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II

(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2021/16 DER KOMMISSION
vom 8. Januar 2021

zur Festlegung der erforderlichen Maf$nahmen und praktischen Modalititen fiir die Datenbank der
Union fiir Tierarzneimittel (Produktdatenbank der Union)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2019/6 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber
Tierarzneimittel und zur Authebung der Richtlinie 2001/82/EG (), insbesondere auf Artikel 55 Absatz 3,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)

Gemif Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 muss die Européische Arzneimittel-Agentur (im Folgenden
die ,Agentur) eine Datenbank der Union fiir Tierarzneimittel (im Folgenden ,Produktdatenbank der Union®)
einrichten und in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten pflegen.

Laut Artikel 55 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 muss die Kommission im Wege von Durchfithrungs-
rechtsakten die erforderlichen Mafnahmen und praktischen Modalititen fur die Einrichtung und Pflege der
Produktdatenbank der Union erlassen.

Die Produktdatenbank der Union soll den Binnenmarkt stirken, indem Informationen iiber die in den
Mitgliedstaaten erhéltlichen Tierarzneimittel bereitgestellt werden und es Angehorigen der Gesundheitsberufe
ermdglicht wird, Informationen tiber Tierarzneimittel abzurufen, die fir die Konzeption alternativer Behandlungs-
moglichkeiten in Betracht gezogen werden konnten, wenn in ihrem Mitgliedstaat kein geeignetes Tierarzneimittel
zugelassen ist.

Die Produktdatenbank der Union soll die Transparenz insgesamt verbessern, indem der Offentlichkeit ein
grofftmoglicher Zugang zu den darin enthaltenen Informationen gewahrt wird, nachdem die zustindigen Behorden
vertrauliche Geschiftsdaten und personenbezogene Daten geloscht haben.

Die Produktdatenbank der Union sollte harmonisierte und einheitliche Qualititsdaten enthalten, Moglichkeiten zur
Interoperabilitit mit anderen IT-Systemen beziiglich Tierarzneimitteldaten der Mitgliedstaaten und der Union bieten
und die Integration in die Tatigkeiten des Netzes der an der Regulierung beteiligten Stellen ermdoglichen.

Die Verordnung (EU) 2019/6 sieht auch die Einrichtung weiterer Datenbanken vor. Um die Interoperabilitit
sicherzustellen und die Produktdatenbank der Union mit diesen Datenbanken zu verkniipfen, sollte die
Datenstruktur verschiedener Systeme, die dieselben Referenzdaten verwenden, harmonisiert werden.

Die Produktdatenbank der Union sollte ab dem Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2019/6 (28. Januar 2022)
funktionsfihig und betriebsbereit sein, um die darin vorgesehenen Regulierungsverfahren zu erméglichen. Sie sollte
auch an alle eventuellen Anderungen innerhalb des Netzes der an der Regulierung beteiligten Stellen angepasst
werden konnen, um neu entstehenden Anforderungen der Regulierungsmodelle gerecht zu werden und mit dem
technischen und wissenschaftlichen Fortschritt Schritt zu halten. Dies erfordert einen stufenweisen Ansatz bei der

(') ABLL4vom 7.1.2019,S. 43.
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(10)

(11)

(12)

(13)

Einrichtung und Pflege der Datenbank. Die Agentur sollte dafiir sorgen, dass die Produktdatenbank der Union bis
zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2019/6 zumindest alle funktionsbezogenen Anforderungen erfiillt, die
sich aus dieser Verordnung ergeben. Anschliefend sollte die Agentur die Entwicklung zusitzlicher Funktionen
weiter vorantreiben, einschlieflich solcher, die den Verwaltungsaufwand weiter verringern und zur Harmonisierung
der Prozesse im gesamten Regulierungsnetz beitragen konnten.

Um den Verwaltungsaufwand fiir die zustidndigen Behorden zu reduzieren, sollte es den zustindigen Behorden
gestattet sein, die zur Ersteingabe erforderlichen Informationen iiber alle Tierarzneimittel in mehreren Phasen an die
Agentur zu iibermitteln.

Die Produktdatenbank der Union sollte aus miteinander verkniipften Komponenten bestehen, die eine umfassende
und einheitliche Verwaltung der gespeicherten Informationen ermdglichen. Sie sollte auch in der Lage sein, aus
bestehenden, von der Agentur gepflegten Katalogen mit Begriffen aktuelle Daten aufzunehmen. Daher ist sie als ein
Datenbanksystem und nicht als eigenstindige IT-Losung zu verstehen.

Die Produktdatenbank der Union sollte mit dem Ziel entwickelt werden, die Doppeleingabe von Daten in
verschiedene Systeme der Union zu vermeiden. Damit soll sichergestellt werden, dass es fiir jede Art bereitgestellter
Informationen eine einzige Quelle gibt und dass Daten nur einmal eingegeben werden, um iibermifigen
Verwaltungsaufwand zu vermeiden und das Risiko von Inkonsistenzen zu verringern. Die Datensitze in der
Produktdatenbank der Union sollten so aktuell und korrekt wie moglich sein. Zu diesem Zweck sollte die
Produktdatenbank der Union stets die neuesten Datensitze bereitstellen, damit die zustindigen Behorden ihre
jeweiligen nationalen Systeme mit der Produktdatenbank der Union auf demselben Stand halten und
synchronisieren konnen. Fiir die zustindigen Behorden, fur die Kommission sowie fiir Zulassungsinhaber sollte es
auch moglich sein, zur gebotenen Aktualisierung der Produktdatenbank der Union ihre eigenen Systeme zu nutzen.

Die in der Produktdatenbank der Union enthaltenen Daten und Dokumente sollten, soweit irgend moglich, in einem
maschinenlesbaren Format vorliegen. Allerdings sind eventuell nicht alle nach der Verordnung (EU) 2019/6
erforderlichen Dokumente in einem solchen Format verfiigbar, insbesondere nicht diejenigen, die von den
zustindigen Behorden zur Ersteingabe in die Produktdatenbank der Union iibermittelt werden miissen. Daher
sollten fur die Dokumente, die von den zustindigen Behorden bei der Ersteingabe von aus den Mitgliedstaaten
stammenden Tierarzneimitteldaten zu tibermitteln sind, besondere Modalitdten vorgesehen werden.

Gemifl der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/17 der Kommission (?) fithren bestimmte Anderungen der
Zulassungsbedingungen, die keine Bewertung erfordern, zu Anderungen der Datensitze in der Produktdatenbank
der Union, andere hingegen nicht. In beiden Fillen kénnten auch Belegunterlagen erforderlich sein. Alle derartigen
Anderungen der Zulassungsbedingungen sollten von den Zulassungsinhabern erfasst und gemif Artikel 61 der
Verordnung (EU) 2019/6 zur Genehmigung oder Ablehnung durch die zustindigen Behorden in der
Produktdatenbank der Union protokolliert werden. Die Produktdatenbank der Union sollte es Zulassungsinhabern
auch ermdglichen, spitere Anderungen bereits zu erfassen, noch bevor die zuvor erfassten von den zustindigen
Behorden bearbeitet wurden. Dariiber hinaus ermoglicht der Regulierungsprozess die gleichzeitige Beantragung und
Bearbeitung von Anderungen der Zulassungsbedingungen, die eine Bewertung erfordern, ebenso wie deren
Zusammenfassung und eine Aufteilung der Arbeit. Daher sollte die Produktdatenbank der Union unterstiitzen, dass
die zustindigen Behdrden Anderungen der Zulassungsbedingungen parallel erhalten.

Fiir verschiedene Akteure sollte es unterschiedliche Zugangsebenen zu der Produktdatenbank der Union geben, wie
in Artikel 56 der Verordnung (EU) 2019/6 vorgesehen. Daher sollte die Agentur in Zusammenarbeit mit den
zustindigen Behorden und der Kommission und in Absprache mit den Zulassungsinhabern eine detaillierte
Zugangsregelung ausarbeiten und anwenden, bevor die Produktdatenbank der Union in Betrieb genommen wird.
Sie sollte es den Akteuren ermdglichen, ihren in der Verordnung (EU) 2019/6 festgelegten Verpflichtungen
nachzukommen, und gleichzeitig fir den Schutz vertraulicher Geschiftsinformationen und personenbezogener
Daten sorgen und daher fiir den Zugang zu den Prozessen der Produktdatenbank der Union unterschiedliche
Ebenen vorsehen.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/17 der Kommission vom 8. Januar 2021 zur Erstellung einer Liste der Anderungen, die keine

Bewertung erfordern, gemaff der Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates (siche Seite 22 dieses
Amtsblatts).
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(14) Fur den Fall, dass die Produktdatenbank der Union oder deren Bestandteile einmal nicht zur Verfuigung stehen, muss
fir Kontinuitdt gesorgt werden. Die Agentur sollte daher vor der Inbetriebnahme der Produktdatenbank der Union
angemessene Notfallregelungen ausarbeiten und anwenden.

(15) Die in dieser Verordnung vorgesechenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des in Artikel 145 der
Verordnung (EU) 2019/6 genannten Stdndigen Ausschusses fiir Tierarzneimittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

ABSCHNITT 1

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1
Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:
a) ,Nutzer” bezeichnet eine Person, die mit der Produktdatenbank der Union iiber deren Funktionen interagiert;

b) ,Superuser” bezeichnet einen bestimmten Nutzer, der jeweils von einem Zulassungsinhaber, einer zustindigen Behorde,
der Agentur oder der Kommission benannt und von der Agentur autorisiert ist, gemiff den seinem Nutzerprofil
zugewiesenen Zugriffsrechten in der Produktdatenbank der Union Aktionen durchzufithren;

) ,kontrollierter Nutzer bezeichnet einen Nutzer, der von einem Superuser autorisiert ist, im Namen dieses Superusers
gemifd den Zugriffsrechten, die dem Superuser in seinem Nutzerprofil zugewiesen wurden, in der Produktdatenbank
der Union Aktionen durchzufiihren;

d) ,offenes Format“ bezeichnet ein offenes Format im Sinne von Artikel 2 Absatz 14 der Richtlinie (EU) 2019/1024 des
Europiischen Parlaments und des Rates ();

e) ,maschinenlesbares Format“ bezeichnet ein Dateiformat im Sinne von Artikel 2 Nummer 13 der Richtlinie (EU) 2019/1024;

f) ,strukturierte Daten“ bezeichnet Daten in einem vordefinierten und standardisierten Format, die von Computern
geparst, organisiert und verarbeitet werden konnen;

g) ,System der Union“ bezeichnet ein IT-System der Europdischen Union, das der Kontrolle der Agentur, der Kommission
oder der Mitgliedstaaten unterliegt;

h) ,Beschrinkungen unterliegende Daten bezeichnet alle Daten, die nicht als offentlich eingestuft sind, wie in der
Zugangsregelung nach Artikel 13 dieser Verordnung festgelegt.

Artikel 2

Entwicklung, Pflege und Aktualisierung der Produktdatenbank der Union

(1)  Bis spdtestens zum 28. Januar 2022 entwickelt die Agentur eine Datenbank, die mindestens die in dieser Verordnung
festgelegten Anforderungen erfiillt, und nimmt sie in Betrieb.

(2)  Nach dem 28. Januar 2022 verbessert die Agentur bestehende Funktionen der Datenbank und entwickelt weitere, fiir
zweckmifig gehaltene Funktionen, die zuvor von den zustindigen Behorden und der Kommission vereinbart werden.

Spitestens bis zum 28. Januar 2022 erarbeitet die Agentur in Absprache mit den Mitgliedstaaten, der Kommission und den
Zulassungsinhabern einen Plan fiir die Weiterentwicklung und Verbesserung der Produktdatenbank der Union. Die Agentur
aktualisiert diesen Plan alle zwei Jahre unter Beriicksichtigung der erzielten Fortschritte und der Erfordernisse, die das in

() Richtlinie (EU) 2019/1024 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 iber offene Daten und die
Weiterverwendung von Informationen des 6ffentlichen Sektors (ABL. L 172 vom 26.6.2019, S. 56).
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Kapitel X der Verordnung (EU) 2019/6 genannte Regulierungsnetz ermittelt hat, sowie der Riickmeldungen der Nutzer der
Produktdatenbank.

(3)  Bei der Einrichtung der Produktdatenbank der Union greift die Agentur so weit wie moglich auf Losungen zuriick,
die bereits vorhanden sind, die im Bereich des Regulierungsnetzes gerade entwickelt werden oder die kommerziell
verfiigbar sind, vorausgesetzt, dass sie den Zielsetzungen fiir die Produktdatenbank der Union entsprechen.

Artikel 3

Ubermittlung von Informationen iiber Tierarzneimittel durch die zustéindigen Behérden zur Ersteingabe in die
Produktdatenbank der Union

(1)  Die zustindigen Behorden tibermitteln auf elektronischem Wege die nach Artikel 155 der Verordnung (EU) 2019/6
erforderlichen Informationen in dem von der Agentur fir die Ersteingabe in die Produktdatenbank der Union
vorgeschriebenen Format.

Die Agentur schreibt bis spétestens zum 21. Januar 2021 vor, in welchem Format die Daten und Dokumente (,Datensatz”)
vorliegen miissen, die zusammen die bereitzustellenden Informationen bilden.

(2)  Bevor die zustindigen Behorden der Agentur ihre Daten iiber Tierarzneimittel {ibermitteln, gleichen sie sie mit den in
den Anhingen II und III festgelegten detaillierten Spezifikationen ab.

Die Agentur stellt sicher, dass die erforderlichen kontrollierten Begriffe, einschlieflich der Begriffe fur Stoffe, sowie die
erforderlichen Organisationsdaten und die eindeutigen Kennungen fiir Begriffe und Daten zum Abgleich der Daten zur
Verfiigung stehen, wobei deren Werte ausschlieflich aus einer vordefinierten Menge von Werten ausgewdahlt werden
konnen, die von der Agentur festgelegt bzw. gepflegt werden.

(3)  Ist ein Datensatz fir ein bestimmtes Tierarzneimittel aus historischen Griinden unvollstindig (weil vor dem
Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2019/6 von den zustindigen Behorden oder den Zulassungsinhabern bestimmte
Daten oder Dokumente nicht verlangt wurden), zeigen die zustindigen Behorden in den von ihnen bereitgestellten
Datensitzen klar an, fiir welche Felder zum Zeitpunkt der Ersteingabe kein Wert verfiigbar ist.

(4)  Die zustindigen Behorden ubermitteln die verfiigbaren Dokumente in einem offenen und fiir moglichst viele
Dokumente maschinenlesbaren Format, das eine Langzeitarchivierung unterstiitzt.

(5)  Die zustandigen Behorden tibermitteln die Informationen in mindestens einer Amtssprache der Union.

(6)  Spitestens bis zum 28. Juli 2021 stellt die Agentur die erforderliche Umgebung und IT-Unterstiitzung bereit, die von
den zustindigen Behorden verwendet werden miissen, um das Hochladen von Massendaten fiir die Ersteingabe in die
Produktdatenbank der Union zu testen.

Artikel 4

Fristen fiir die Ubermittlung von Daten zu verschiedenen Arten von Tierarzneimitteln fiir die Ersteingabe

(1)  Zusitzlich zu der Anforderung in Artikel 155 der Verordnung (EU) 2019/6 gilt Folgendes:

a) Spitestens bis zum 28. Januar 2022 iibermitteln die zustindigen Behorden der Agentur in elektronischer Form
Informationen zu

i) allen homoopathischen Tierarzneimitteln, die zu diesem Zeitpunkt in ihrem Mitgliedstaat registriert sind;
i) allen Tierarzneimitteln, die zu diesem Zeitpunkt in ihrem Mitgliedstaat parallel gehandelt werden.

b) Spitestens bis zum 28. Januar 2024 {ibermitteln die zustindigen Behorden der Agentur in elektronischer Form
Informationen zu allen Tierarzneimitteln, die bis zu diesem Zeitpunkt in ihrem Mitgliedstaat von den Bestimmungen
fur die Zulassung ausgenommen wurden.
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(2)  Die zustandigen Behorden verwenden das in Artikel 3 Absatz 1 genannte Format und die in den Anhéngen II und III
festgelegten detaillierten Spezifikationen der zu tibermittelnden Informationen.

Artikel 5
Rangfolge

Bei Abweichungen zwischen den bereits in den Systemen der Mitgliedstaaten vorhandenen Datensitzen und der
Produktdatenbank der Union ist letztere mafigebend, was die darin enthaltenen Informationen angeht.

Dies hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, die Produktdatenbank der Union mit den aktuellsten Informationen iiber
Tierarzneimittel, die sich aus dem laufenden Regulierungsprozess ergeben und in ihren nationalen Systemen enthalten
sind, zu synchronisieren.

ABSCHNITT 2

TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN DER PRODUKTDATENBANK DER UNION

Artikel 6

Nutzeroberfliche

(1)  Die Produktdatenbank der Union umfasst grafische Nutzeroberflichen, iiber die die Nutzer gemif$ ihren in den
Artikeln 12 und 13 festgelegten Zugriffsrechten Zugang zu ihr erhalten.

(2)  Die Agentur stellt sicher, dass die Entwicklung, der Betrieb und die Pflege der Produktdatenbank der Union in
Ubereinstimmung mit der Richtlinie (EU) 2016/2102 des Europdischen Parlaments und des Rates (%) erfolgt.

(3)  Die grafische Nutzeroberfliche der Produktdatenbank der Union unterstiitzt responsives Webdesign.

(4)  Die grafische Nutzeroberfliche der Produktdatenbank der Union fiir die Offentlichkeit steht in allen Amtssprachen
der Union zur Verfiigung.

(5) Die grafische Nutzeroberfliche der Produktdatenbank der Union fur Superuser und kontrollierte Nutzer ist
mindestens in englischer Sprache verfiigbar.

Artikel 7
Komponenten

Die Produktdatenbank der Union umfasst mindestens folgende Komponenten:

a) eine Komponente fiir das Zugangsmanagement, die mittels Authentifizierungs- und Autorisierungsverfahren die
Kontrolle des Zugriffs auf Daten oder Funktionen verwaltet und sicherstellt, dass Superuser und kontrollierte Nutzer in
angemessenem Umfang Zugrift auf die von der Produktdatenbank der Union bereitgestellten Ressourcen erhalten und
tiber die geeigneten Berechtigungen zur Durchfithrung von Aktionen in der Produktdatenbank der Union verfiigen;

b) eine Komponente fiir die Ubermittlung von Daten und Dokumenten, die es ermdglicht, Daten und Dokumente in Bezug
auf neue Tierarzneimittel sowie auf Anderungen der Zulassungsbedingungen und sonstige nach der Zulassung
aufgetretene Anderungen der bereits in der Produktdatenbank der Union fiir Tierarzneimittel vorhandenen Datensitze
an die Produktdatenbank zu iibermitteln;

¢) eine Komponente fiir das Daten- und Dokumenten-Verzeichnis zur Verwaltung samtlicher Daten und Dokumente, die
in die Produktdatenbank der Union aufgenommen werden, die mindestens die folgenden Funktionen unterstiitzt:

(*) Richtlinie (EU) 2016/2102 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 26. Oktober 2016 iiber den barrierefreien Zugang zu den
Websites und mobilen Anwendungen offentlicher Stellen (ABI. L 327 vom 2.12.2016, S. 1).
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i) eine Datenaufzeichnungsfunktion, die die Fihigkeit zur Aufzeichnung von Daten verwaltet, einschlieflich
Versionsverwaltung;

ii) eine Funktion zur Validierung der Datenqualitit, die automatisch die technische Validierung und Qualititspriifung
von Daten vor deren Aufzeichnung in der Produktdatenbank der Union verwaltet;

iii) eine Datenprotokollfunktion, die das Priifprotokoll und die Riickverfolgbarkeit von Dateninderungen verwaltet;

iv) eine Dokumentenverwaltungsfunktion, die die Speicherung von Dokumenten, die Versionsverwaltung der
gespeicherten Dokumente zur Unterscheidung zwischen den zuletzt genehmigten Versionen und Versionen, die zu
einem fritheren Zeitpunkt genehmigt, aber durch neuere Versionen ersetzt wurden, sowie allen Versionen, die
aufgrund der Ablehnung von Anderungen der Zulassungsbedingungen, die keine Bewertung erfordern, verworfen
wurden, und den Zugang zu Dokumenten verwaltet;

ein Portal der Produktdatenbank der Union, das Nutzern tiber Datenverdffentlichung, Datensuche, -anzeige und -export
sowie Datenanalyse Informationen darstellt und ihnen entsprechend ihren Zugriffsrechten bestimmte Funktionen
bereitstellt;

eine Komponente zur Verwaltung von Anderungen der Zulassungsbedingungen, die keine Bewertung erfordern, mit der
die jeweils zustindige Behoérde bzw. die Kommission iiber Anderungen der Zulassungsbedingungen, die keine
Bewertung erfordern, informiert wird und mit der sie die Moglichkeit erhilt, diese Anderungen vor der Aktualisierung
in der Produktdatenbank der Union zu genehmigen oder abzulehnen, die Datensitze entsprechend zu aktualisieren und

die entsprechende Dokumentation zu speichern und zu aktualisieren;

ein Modul fiir die Offentlichkeit, auf das iiber das Portal der Produktdatenbank der Union zugegriffen wird und das es
der Offentlichkeit erméglicht, alle 6ffentlich verfiigbaren Daten und Dokumente zu Tierarzneimitteln gemif Artikel 56
der Verordnung (EU) 2019/6 anzuzeigen und zu durchsuchen.

Artikel 8

Funktionen der Produktdatenbank der Union

Die Produktdatenbank der Union verfiigt mindestens iiber die in Anhang I aufgefiihrten Funktionen.

Artikel 9

Mechanismus fiir den elektronischen Austausch von Daten und Dokumenten mit anderen Systemen

Die Agentur stellt sicher, dass

a)

der Mechanismus fir den elektronischen Austausch von Daten und Dokumenten den derzeit anerkannten
internationalen Standards fiir die Identifizierung von Arzneimitteln und den Austausch von Arzneimittelinformationen
bzw. einschlédgigen Teilbereichen davon entspricht, sofern sich die optimale Funktionsweise der Produktdatenbank der
Union nicht negativ auf andere Systeme der Union auswirkt;

die Struktur der Daten in der Produktdatenbank der Union mit der in anderen Systemen der Union, die die gleichen
Referenzdaten verwenden, konsistent ist;

die Produktdatenbank der Union als das Stammdaten-Verzeichnis der Union fungiert, in dem Informationen iiber
Tierarzneimittel registriert werden;

die Produktdatenbank der Union eine Funktion umfasst, iber die andere Systeme mit ihr interagieren konnen;

die Produktdatenbank der Union Referenzdaten aus anderen bestehenden Datenbanken oder IT-Tools verarbeitet, um
eine doppelte Dateneingabe auf Unionsebene zu vermeiden und die Datenqualitit sicherzustellen;

die Produktdatenbank der Union in der Lage ist, gegebenenfalls im Laufe des Regulierungsprozesses bereitgestellte
strukturierte Daten zu verarbeiten;

die Produktdatenbank der Union der Pharmakovigilanz-Datenbank der Union die erforderlichen Daten bereitstellt;

die Produktdatenbank der Union mit der Herstellungs-, Einfuhr- und Grofhandelsvertriebsdatenbank der Union
verkniipft ist;
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i) die Produktdatenbank der Union iiber eine serviceorientierte Anwendungsprogrammierschnittstelle (API) fiir den
Austausch von Daten und Dokumenten mit den Systemen von Zulassungsinhabern, zustindigen Behorden, der
Agentur und der Kommission verfiigt.

Artikel 10

Format fiir die elektronische Ubermittlung an die Produktdatenbank der Union

Die Agentur stellt sicher, dass

a) das Format fiir die elektronische Ubermittlung aus Dokumenten bzw. strukturierten Daten iiber Tierarzneimittel
besteht;

b) das Format der Daten

i) den derzeit anerkannten internationalen Standards fur die Identifizierung von Arzneimitteln und den Austausch von
Arzneimittelinformationen bzw. einschligigen Teilbereichen davon entspricht, sofern sich die optimale
Funktionsweise der Produktdatenbank der Union nicht negativ auf andere Systeme der Union auswirkt;

ii) so weit wie moglich strukturierte Daten und kontrollierte Begriffe verwendet, einschlieflich Begriffe fur Stoffe und
Organisationsdaten, um die Qualitdt der Daten sicherzustellen;

¢) die Dokumente in einem offenen und maschinenlesbaren Dokumentenformat bereitgestellt werden, das eine Langzeitar-
chivierung unterstiitzt.

ABSCHNITT 3

PRAKTISCHE MODALITATEN FUR DAS FUNKTIONIEREN DER PRODUKTDATENBANK DER UNION

Artikel 11
Schutz von vertraulichen Geschiftsinformationen

Daten iiber das jihrliche Verkaufsvolumen von Tierarzneimitteln sind in der Produktdatenbank der Union nur sichtbar fiir
die jeweils zustindigen Behorden, die Kommission und die Agentur sowie fiir die Zulassungsinhaber, auf deren
Tierarzneimittel sich diese Daten beziehen.

Artikel 12
Sicherheit des Informationsaustauschs

(1)  Die Agentur unterzicht in Zusammenarbeit mit den zustdndigen Beh6rden und der Kommission und in Absprache
mit den Zulassungsinhabern die Produktdatenbank der Union vor ihrer Inbetriebnahme bestimmten Sicherheitspriif-
verfahren.

(2)  Die Agentur stellt sicher, dass die iiber das Internet zuginglichen Komponenten der Produktdatenbank der Union
wahrend der gesamten Lebensdauer der Datenbank ausreichend gegen Risiken der Cyberkriminalitit geschiitzt sind.

(3)  Die Agentur schreibt vor, dass Superuser und kontrollierte Nutzer bei jeder Nutzung der Produktdatenbank der
Union Authentifizierungs- und Autorisierungsverfahren durchlaufen miissen.

(4)  Die Agentur gewdahrleistet die sichere Speicherung und den sicheren Austausch aller in der Produktdatenbank der
Union gespeicherten Daten unter Verwendung von Sicherheitsprotokollen und Konnektivititsregeln aus nicht
proprietiren, offenen Standards, die von internationalen Normungsgremien oder -organisationen festgelegt wurden.

(5)  Die Agentur beschrinkt den Zugang zu jenen Arten von Informationen, auf die nur Superuser und kontrollierte
Nutzer zugreifen diirfen, und zu jenen Funktionen, die nur diese ausiiben diirfen. Die in Artikel 13 festgelegte
Zugangsregelung muss mit der Vertraulichkeitseinstufung der zugdnglichen Daten im Einklang stehen und den Sicherheits-
anforderungen der Agentur entsprechen; die Trennung der Zustindigkeiten muss sichergestellt und der Zugang zu den
Daten eingeschrinkt sein.
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(6) Die Agentur gewdhrleistet, dass die Produktdatenbank der Union ein Priifprotokoll bereitstellt und die
Riickverfolgbarkeit ermoglicht beziiglich

a) regulierungsbezogener Aktionen, die von Superusern oder kontrollierten Nutzern darin vorgenommen wurden, sowie

b) Anderungen, die durch Superuser oder kontrollierte Nutzer an den darin enthaltenen Datensitzen vorgenommen
wurden.

Artikel 13
Zugangsregelung fiir Superuser und kontrollierte Nutzer

(1)  Die Agentur entwickelt und pflegt in Zusammenarbeit mit den zustdndigen Beh6rden und der Kommission und in
Absprache mit den Zulassungsinhabern eine Zugangsregelung.

(2)  Inder Zugangsregelung werden die fuir Superuser zuldssigen Zugangsebenen so festgelegt, dass das ordnungsgemif3e
Funktionieren der Produktdatenbank der Union gewéhrleistet ist und gleichzeitig vertrauliche Geschiftsinformationen und
personenbezogene Daten geschiitzt werden und dass sichergestellt wird, dass die in dieser Verordnung festgelegten
Spezifikationen der Produktdatenbank der Union eingehalten werden.

(3)  Die Agentur ist fir die Verwaltung der in der Zugangsregelung festgelegten Zugriffsrechte von Superusern fiir die
Produktdatenbank der Union zustindig.

(4)  Superuser sind in Bezug auf die Datensitze fur Tierarzneimittel aus ihrem Zustindigkeitsbereich fur die Verwaltung

der Zugriffsrechte kontrollierter Nutzer verantwortlich. Dies entbindet Superuser nicht von ihrer rechtlichen
Verantwortung.

Artikel 14
Zugang der Offentlichkeit
(1) Die Offentlichkeit kann iiber die Datenfelder in der Produktdatenbank der Union anhand eines oder mehrerer
Kriterien die in der Datenbank enthaltenen, 6ffentlich zuginglichen Informationen anzeigen und erweiterte Suchen danach

durchfiithren und bei Bedarf die Suchergebnisse exportieren.

(2)  Fiir den Zugang der Offentlichkeit zu 6ffentlich zuginglichen Informationen ist keine Registrierung, Autorisierung
oder Authentifizierung erforderlich. Auch ist dieser Zugang kostenfrei.

ABSCHNITT 4

DETAILLIERTE SPEZIFIKATIONEN DER INFORMATIONEN UND DATEN, DIE IN DIE PRODUKTDATENBANK DER UNION
AUFGENOMMEN, AKTUALISIERT UND AUSGETAUSCHT WERDEN SOLLEN

Artikel 15
Detaillierte Spezifikationen der Informationen, die aufgenommen, aktualisiert und ausgetauscht werden sollen
(1)  Die Produktdatenbank der Union enthilt die einschligigen Informationen auf der Grundlage der Daten und
Dokumente, die gemif$ den Artikeln 8, 58, 61, 62, 87 und 102 sowie Anhang IIl der Verordnung (EU) 2019/6 tibermittelt
werden.

(2)  Inder Produktdatenbank der Union wird jedes Tierarzneimittel dauerhaft und eindeutig identifiziert. Die Genauigkeit
dieser Identifizierung geht bis zur Ebene der Packungsgrofe.

Die Zulassungsinhaber miissen bei jeder spiteren Ubermittlung zu diesem Tierarzneimittel auf diese eindeutige
Identifizierung hinweisen.

(3)  In der Produktdatenbank der Union werden Tierarzneimittel identifiziert, die im Rahmen desselben Zulassungs-
verfahrens in mehreren Mitgliedstaaten zugelassen sind.

(4) Es werden geeignete Verweise eingepflegt, um zusammengehorige Daten und Dokumente, die in der
Produktdatenbank der Union gespeichert sind, miteinander zu verkniipfen.
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(5)  Die Agentur stellt sicher, dass Verweise auf Tierarzneimittel und Dokumente iiber die gesamte Lebensdauer der
Erzeugnisse stabil bleiben.

Artikel 16

Informationen gemifd Artikel 55 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6

Die Agentur stellt sicher, dass die Produktdatenbank der Union die in Anhang II spezifizierten Datenfelder gemifS den
genannten Beschreibungen und Datenformaten enthilt, um die in Artikel 55 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6
genannten Informationen zu erfassen.

Artikel 17

Daten, die zusitzlich zu den in Artikel 55 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Informationen in die
Produktdatenbank aufzunehmen sind

Die Agentur stellt sicher, dass die Produktdatenbank der Union zusitzlich zu den in Artikel 55 Absatz 2 der Verordnung
(EU) 2019/6 genannten Informationen, die mittels der in Artikel 16 vorgesehenen Datenfelder erfasst werden, mindestens
noch die in Anhang Il spezifizierten Datenfelder gemaf den genannten Beschreibungen und Datenformaten enthalt.

Artikel 18

Zustindigkeiten fiir die Aufnahme, die Aktualisierung und den Austausch von Informationen

(1) Ab dem 28. Januar 2022 erstellen die zustindigen Behorden bzw. die Kommission innerhalb von 30 Tagen nach
einem positiven Ergebnis des Zulassungsverfahrens gemif8 Kapitel III der Verordnung (EU) 2019/6, der Registrierung
gemdf Kapitel V der Verordnung (EU) 2019/6, der Erlaubnis zur Verwendung gemaf8 Artikel 5 Absatz 6 der Verordnung
(EU) 2019/6 oder der Genehmigung des Parallelhandels gemafl Artikel 102 der Verordnung (EU) 2019/6 fiir unter ihre
Zustindigkeit fallende Produkte neue bzw. vorlaufige Eintrdge in der Produktdatenbank der Union, indem sie Daten und
Dokumente einpflegen, die ihnen von Antragstellern in elektronischer Form iibermittelt wurden.

Die jeweils zustdndige Behorde bzw. die Kommission aktualisiert diese Eintrage mit dem Bewertungsbericht, nachdem sie
alle darin enthaltenen vertraulichen Geschiftsinformationen geloscht hat, sobald dieser verfiigbar ist.

(2)  Die Agentur stellt in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der Kommission sicher, dass Geschaftsregeln
festgelegt und Leitlinien bereitgestellt werden, um die Datenkonsistenz zwischen den nationalen Systemen und der
Produktdatenbank der Union zu ermoglichen.

(3)  Die zustindigen Behorden, die Kommission und die Agentur stellen sicher, dass die in die Produktdatenbank der
Union eingegebenen Daten dem Format und den Spezifikationen entsprechen, die in dieser Verordnung festgelegt sind.

(4)  Die in Artikel 67 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Aktualisierungen der Produktdatenbank der
Union werden binnen 30 Tagen nach Abschluss des in Artikel 67 Absatz 1 der genannten Verordnung vorgesehenen
Verfahrens vorgenommen.

(5)  Die Zulassungsinhaber zeichnen alle Anderungen der Verfiigbarkeit der einzelnen Tierarzneimittel in jedem der
betreffenden Mitgliedstaaten auf, sobald sie davon Kenntnis erhalten.

(6)  Die Zulassungsinhaber erfassen die Daten einer Aussetzung bzw. einer Anordnung des Ruhens oder eines Widerrufs
der betroffenen Zulassungen, sobald diese Anderungen eintreten.

Kommt der Zulassungsinhaber dieser Verpflichtung nicht innerhalb von 30 Tagen nach, so erfassen und aktualisieren die
zustdndigen Behorden bzw. die Kommission diese Informationen.

Im Falle von Meinungsverschiedenheiten sind die Eintrige der zustindigen Behorden in der Produktdatenbank der Union
mafSgeblich.
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(7) Die zustindigen Behorden des Bestimmungsmitgliedstaats sind dafiir verantwortlich, die erforderlichen
Informationen iiber parallel gehandelte Tierarzneimittel, die unter ihre Zustdndigkeit fallen, aufzuzeichnen.

(8)  Die Zulassungsinhaber sind dafiir verantwortlich, dass die Daten und Dokumente, die sie in entsprechenden
Datensitzen in der Produktdatenbank der Union fiir ihre Tierarzneimittel erfassen, korrekt und aktuell sind.

(9)  Wenn Inhaber einer Zulassung, die ihnen gemifl Kapitel Il der Verordnung (EU) 2019/6 erteilt wurde, einer
Registrierung fiir homoopathische Tierarzneimittel, die ihnen gemaf Kapitel V der Verordnung (EU) 2019/6 erteilt wurde,
einer Erlaubnis zur Verwendung von Tierarzneimitteln gemaf$ Artikel 5 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2019/6 oder einer
Genehmigung fiir den Parallelhandel mit Tierarzneimitteln gemafl Artikel 102 der Verordnung (EU) 2019/6 Qualitits
probleme beziiglich der Daten oder Dokumente in den gemaff Absatz 1 erstellten oder gemaff Absatz 4 aktualisierten
Eintrdgen fiir ihre Tierarzneimittel feststellen, benachrichtigen sie umgehend die jeweils zustdndigen Behorden bzw. die
Kommission, die diese Daten unverziiglich berichtigen, nachdem sie iiberpriift haben, ob die Ersuchen berechtigt sind.

(10)  Die Agentur stellt sicher, dass die in diesem Artikel festgelegten Zustindigkeiten entweder von Superusern oder
kontrollierten Nutzern oder von externen Systemen auflerhalb der Produktdatenbank der Union wahrgenommen werden
konnen. Der Zugang dieser Systeme zur Produktdatenbank der Union wird so gehandhabt, als seien sie Superuser oder
kontrollierte Nutzer.

Artikel 19

Funktionen der Produktdatenbank der Union, die Anderungen der Produktdaten nach der Zulassung
ermoglichen

(1)  Die Agentur stellt sicher, dass die Produktdatenbank der Union so konzipiert ist, dass

a) es den zustindigen Behorden, der Kommission und den Zulassungsinhabern moglich ist, Datensitze zumindest in
folgenden Fillen zu dndern, wobei es auch moglich sein muss, diese Anderungen parallel vorzunehmen:

i) bei Anderungen der Zulassungsbedingungen, die keine Bewertung erfordern;
i) bei Anderungen der Zulassungsbedingungen, die eine Bewertung erfordern;

iii) bei allen anderen Anderungen, die in der Verordnung (EU) 2019/6 vorgesehen sind, insbesondere des jihrlichen
Verkaufsvolumens und der Informationen iiber die Verfiigbarkeit, das Inverkehrbringen und den Zulassungsstatus;

b) es den zustindigen Behdrden und der Kommission méglich ist, alle sonstigen Anderungen vorzunehmen, um die
Qualitit der in der Produktdatenbank der Union enthaltenen Datensdtze zu aktualisieren oder zu pflegen;

c) es den Zulassungsinhabern méglich ist, Anderungen an Tierarzneimitteldatensitzen zusammenzufassen, um bei
mehreren Tierarzneimitteln gleichzeitig dieselbe Anderung vorzunehmen oder um mehrere Anderungen an einem
einzigen Produktdatensatz vorzunehmen;

d) ein Protokoll gefiithrt wird iiber die erfassten Anderungen der Zulassungsbedingungen, die keine Bewertung erfordern,
und deren jeweilige, mit den betreffenden Tierarzneimitteln verkniipften Ergebnisse, sowie ein Protokoll dariiber,
welche Superuser oder kontrollierten Nutzer diese Anderungen der Zulassungsbedingungen erfasst haben, wer sie
genehmigt oder abgelehnt hat und wann diese Aktionen durchgefiihrt wurden;

e) es Zulassungsinhabern moglich ist, in der Komponente fiir die Daten- und Dokumenteniibermittlung die erforderlichen
verfahrensbezogenen Informationen zu Anderungen der Zulassungsbedingungen, die keine Bewertung erfordern,
gemif der Beschreibung der jeweiligen Felder in Anhang IIl zu erfassen sowie Entwiirfe fiir Anderungen der Daten in
der Produktdatenbank der Union einzugeben oder aktualisierte Versionen der in der Produktdatenbank der Union
gespeicherten Dokumente hochzuladen, sobald Anderungen der Zulassungsbedingungen in der Produktdatenbank der
Union erfasst werden;

f) es moglich ist, Entwiirfe von Anderungen der Daten zu bestitigen oder die neuesten Dokumentversionen anzuzeigen
und die zuvor genehmigten Dokumentversionen als veraltet zu kennzeichnen und zu speichern, nachdem Anderungen
der Zulassungsbedingungen, die keine Bewertung erfordern und die zu Anderungen der bereits in der
Produktdatenbank der Union vorhandenen Datensitze fithren, genehmigt wurden;

g) es moglich ist, Ablehnungen zu erfassen bei Anderungen der Zulassungsbedingungen, die keine Bewertung erfordern
und die andernfalls zu Anderungen der bereits in der Produktdatenbank der Union vorhandenen Datensitze gefiihrt
htten, indem die Entwiirfe von Anderungen der Daten oder die hochgeladenen, aktualisierten Dokumentversionen als
abgelehnt erfasst werden;
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h) es moglich ist, im Falle der Genehmigung von Anderungen der Zulassungsbedingungen, die eine Bewertung erfordern
und zu Anderungen der bereits in der Produktdatenbank der Union vorhandenen Datensitze fithren, die jeweiligen
Daten oder Dokumente, die in der Produktdatenbank der Union gespeichert sind, zu aktualisieren, und dass ein
Protokoll dariiber gefithrt wird, welche Superuser oder kontrollierten Nutzer diese Anderungen der Zulassungsbe-
dingungen erfasst haben und wann diese Aktionen durchgefithrt wurden;

i) die erforderlichen automatischen Benachrichtigungen zu den in Anhang I beschriebenen Funktionen 4.1 und 4.2
versendet werden.

(2)  Die Agentur legt in Zusammenarbeit mit den zustindigen Behorden und der Kommission und in Absprache mit den
Zulassungsinhabern die Grundsitze und das Konzept fiir die Verwaltung des Regulierungsprozesses bei parallelen
Anderungen der Zulassungsbedingungen fest.

ABSCHNITT 5

NOTFALLREGELUNGEN BEI AUSFALL EINER FUNKTION DER PRODUKTDATENBANK DER UNION

Artikel 20
Notfallregelungen bei Ausfall oder Nichtverfiigbarkeit der Produktdatenbank der Union

(1)  Die Agentur stellt sicher, dass in Fallen, die ihrer Kontrolle unterliegen, die Produktdatenbank der Union nicht fiir
Zeitraume von mehr als drei Arbeitstagen nicht verfugbar ist.

(2)  Im Falle der Nichtverfiigbarkeit der Produktdatenbank der Union stellt die Agentur sicher, dass allen Nutzern eine
klare Mitteilung dariiber angezeigt wird.

(3)  Die Agentur stellt sicher, dass die in der Produktdatenbank der Union gespeicherten Daten und Dokumente
wiederherstellbar sind.

(4)  Die Agentur erarbeitet gemeinsam mit den zustindigen Behorden und der Kommission und in Absprache mit den
Zulassungsinhabern detaillierte Notfallregelungen fiir den Fall eines lingeren Ausfalls oder einer lingeren
Nichtverfiigbarkeit der Produktdatenbank der Union oder einer ihrer Komponenten oder Funktionen aus Griinden, auf die
die Agentur keinen Einfluss hat.

(5)  In den detaillierten Notfallvereinbarungen sind die Verfahren beschrieben, die einzuhalten sind, um die Kontinuitit

der von der Produktdatenbank der Union unterstiitzten Regulierungsprozesse sicherzustellen, indem geeignete alternative
elektronische Mittel verwendet werden.

Artikel 21

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 8. Januar 2021

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG I

Funktionen der Produktdatenbank der Union

Funktions-ID

Funktion

Beschreibung der Funktion

1.

Neue Produktdaten

1.1

Neuen Eintrag fiir
Tierarzneimittel erstellen

Die jeweils zustindige Behorde bzw. die Kommission kann nach einem
positiven Ergebnis des Zulassungsverfahrens gemaf§ Kapitel IIl der Verord-
nung (EU) 2019/6, der Registrierung gemifs Kapitel V der Verordnung
(EU) 2019/6, der Erlaubnis zur Verwendung gemif Artikel 5 Absatz 6
der Verordnung (EU) 2019/6 oder der Genehmigung des Parallelhandels
gemdfd Artikel 102 der Verordnung (EU) 2019/6 neue Eintrage fir Tier-
arzneimittel erstellen.

Diese Eintrige enthalten die in der vorliegenden Verordnung festgelegten
Felder. Es ist moglich, die Informationen aus einem Datensatz in dem in
Artikel 10 genannten Format iiber die in Artikel 6 vorgesehene Nutzero-
berfliche oder iiber die in Artikel 9 Buchstabe i genannte API hochzula-
den.

1.2

Vorldufigen Eintrag fiir ein
Tierarzneimittel erstellen

Der Referenzmitgliedstaat kann fiir alle betroffenen Mitgliedstaaten bei
einem positiven Ergebnis des Verfahrens zur Erteilung dezentralisierter
Zulassungen, des Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung von
nationalen Zulassungen oder der nachtriglichen Anerkennung bei dem
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dem Verfahren zur
Erteilung dezentralisierter Zulassungen gemaf Kapitel III Abschnitte 3, 4
und 5 der Verordnung (EU) 2019/6 bis zur Erteilung einer Zulassung in
bestimmten Mitgliedstaaten vorldufige Eintrdge mit Versionskontrolle fiir
Tierarzneimittel erstellen. Damit werden, bevor in bestimmten
Mitgliedstaaten die Zulassung erteilt ist, Verfahren zur Anderung der
Zulassungsbedingungen unterstiitzt und die Datenqualitit sichergestellt.
Diese Eintrdge enthalten die in dieser Verordnung festgelegten Felder. Es
ist moglich, die Informationen aus einem Datensatz in dem in Artikel 10
genannten Format iiber die in Artikel 6 vorgesehene Nutzeroberfliche
oder tiber die in Artikel 9 Buchstabe i genannte API hochzuladen.

1.3

Tierarzneimitteldaten und
-dokumente fiir die Ersteingabe
von Daten iibermitteln

Die zustindigen Behorden bzw. die Kommission konnen gemif den in
dieser Verordnung festgelegten Anforderungen Daten und Dokumente
fiir die Ersteingabe in die Produktdatenbank der Union in elektronischer
Form tbermitteln. Dies kann durch das Hochladen von Massendaten
iiber eine Nutzeroberfliche oder einen Dateitransfer erfolgen.

1.4

Informationen {iber parallel
gehandelte Tierarzneimittel
iibermitteln

Im Falle des Parallelhandels gemidfl Artikel 102 der Verordnung (EU)
2019/6 kann die zustindige Behorde des Bestimmungsmitgliedstaats
gemdfl den in dieser Verordnung festgelegten Anforderungen
Informationen iiber die parallel gehandelten Tierarzneimittel in
elektronischer Form an die Produktdatenbank der Union iibermitteln.

1.5

Kontrollierte Begriffe, Begriffe
fur Stoffe und
Organisationsdaten
verwenden

Die Produktdatenbank der Union verwendet kontrollierte Begriffe,
einschliefSlich Begriffe fiir Stoffe, und Organisationsdaten.

11.1.2021
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Funktions-ID

Funktion

Beschreibung der Funktion

1.6 Konsistente Produktdaten Die Produktdatenbank der Union stellt die Moglichkeiten bereit, um bei
verwenden bei einem positiven | einem positiven Ergebnis des Verfahrens zur Erteilung dezentralisierter
Ergebnis des Verfahrens zur Zulassungen, des Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung von
Erteilung dezentralisierter nationalen Zulassungen oder der nachtriglichen Anerkennung bei dem
Zulassungen oder des Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dem Verfahren zur
Verfahrens der gegenseitigen | Erteilung dezentralisierter Zulassungen gemif$ Kapitel III Abschnitte 3, 4
Anerkennung von nationalen | und 5 der Verordnung (EU) 2019/6 die Konsistenz von Daten
Zulassungen oder der sicherzustellen, die in mehreren Produkteintrdgen vorkommen. Damit
nachtriglichen Anerkennung | wird die Ubermittlung von Anderungen der Zulassungsbedingungen
bei dem Verfahren der unterstiitzt. Davon ausgenommen sind Daten und Dokumente, die fiir
gegenseitigen Anerkennung die Ersteingabe bereitgestellt werden.
und dem Verfahren zur
Erteilung dezentralisierter
Zulassungen

1.7 Datenvalidierung Die Produktdatenbank der Union validiert neue Tierarzneimitteldaten

anhand einer Reihe von Werten und Vorschriften, die von den zustindigen
Behorden, der Kommission und der Agentur vereinbart werden.

1.8 Datensitze fiir Die zustindigen Behorden konnen die aktualisierten Datensitze aus der
Aktualisierungen der Produktdatenbank der Union in einem Format abrufen, das es ihnen
Datenbanken der zustindigen | ermoglicht, die Aktualisierung auf ihre eigenen Datenbanken
Behorden bereitstellen anzuwenden.

1.9 Eindeutige Produktkennung Die Produktdatenbank der Union weist Tierarzneimitteln eindeutige
zuweisen Kennungen zu, um einen automatisierten Datenaustausch zwischen der

Produktdatenbank der Union und anderen Datenbanken der Union oder
der zustdndigen Behorden zu ermoglichen.

1.10 Daten fiir die Die Produktdatenbank der Union ermoglicht es der Pharmakovigilanz-
Pharmakovigilanz-Datenbank | Datenbank der Union, die einschligigen Tierarzneimitteldaten
der Union bereitstellen (einschlieRlich der Verkaufsvolumina) abzurufen.

2. Anderungen von Tierarzneimitteldaten nach der Zulassung

2.1 Anderung der Wird eine Anderung der Zulassungsbedingungen in die gemdf der
Zulassungsbedingungen, die Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/17 erstellte Liste aufgenommen,
keine Bewertung erfordert, kann der Zulassungsinhaber sie in der Produktdatenbank der Union
erfassen erfassen.

2.2 Produktdaten zur Erstellung Zulassungsinhaber konnen aus ihren genehmigten Tierarzneimitteln eine
von Verfahren zur Anderung | Auswahl treffen und gegebenenfalls die einschligigen Stammdaten, die
der Zulassungsbedingungen gedndert werden miissen, exportieren.
bereitstellen

2.3 Anderungen der Anderungen der Zulassungsbedingungen, die keine Bewertung erfordern,
Zulassungsbedingungen, die | konnen zumindest iiber die in Artikel 6 vorgesehene Nutzeroberfliche
keine Bewertung erfordern, genehmigt oder abgelehnt werden.
genehmigen oder ablehnen

2.4 Anderungen an einem Die zustindigen Behorden kénnen ein Anderungsprotokoll zu den bereits
Datensatz melden in der Produktdatenbank der Union vorhandenen Datensdtzen abrufen.

Zulassungsinhaber konnen zu den bereits in der Produktdatenbank der
Union vorhandenen Datensitzen zu ihren Tierarzneimitteln ein
Anderungsprotokoll abrufen.

2.5 Nach Anderungen der Die jeweils zustindigen Behorden konnen die Produktdatenbank der

Zulassungsbedingungen, die
eine Bewertung oder die
Ubertragung von Zulassungen
erfordern, die
Produktdatenbank der Union
aktualisieren

Union aktualisieren, wenn Anderungen der Zulassungsbedingungen, die
eine Bewertung erfordern, stattgefunden haben, die sich auf die bereits in
dieser Datenbank vorhandenen Datensitze fiir Tierarzneimittel in ihrem
Zustindigkeitsbereich auswirken. Dazu gehort auch die Ubertragung von
Zulassungen.

L7/13
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Funktions-ID

Funktion

Beschreibung der Funktion

2.6 Verkaufsvolumina erfassen Die Inhaber einer gemif$ Kapitel III der Verordnung (EU) 2019/6 erteilten
Zulassung, einer nach Kapitel V der Verordnung (EU) 2019/6 erteilten
Registrierung fiir homoopathische Tierarzneimittel oder einer Erlaubnis
zur Verwendung von Tierarzneimitteln gemafl Artikel 5 Absatz 6 der
Verordnung (EU) 2019/6 konnen in der Produktdatenbank der Union auf
der entsprechenden Ebene das jahrliche Verkaufsvolumen fiir jedes ihrer
Tierarzneimittel erfassen.

2.7 Verkaufsvolumina fiir Die Produktdatenbank der Union ermdglicht es, zu Analysezwecken

Analysezwecke bereitstellen Informationen {iber die Angaben zum Verkaufsvolumen von
Tierarzneimitteln abzurufen.
2.8 Informationen iiber die Die Zulassungsinhaber koénnen auf der entsprechenden Ebene in jedem
Verfiigbarkeit erfassen relevanten Mitgliedstaat Informationen uber die Verfugbarkeit ihrer
zugelassenen Tierarzneimittel erfassen und aktualisieren. Auch zustindige
Behorden konnen diese Informationen in ihren jeweiligen Mitgliedstaaten
fur Tierarzneimittel in ihrem Zustindigkeitsbereich erfassen und
aktualisieren.

2.9 Zulassungsstatus erfassen Die zustindigen Behorden konnen den Zulassungsstatus von
Tierarzneimitteln in ihrem Zustindigkeitsbereich erfassen und
aktualisieren. Zulassungsinhaber konnen den Zulassungsstatus ihrer
Tierarzneimittel im Falle einer Aussetzung bzw. einer Anordnung des
Ruhens oder eines Widerrufs der betroffenen Zulassungen aktualisieren.

2.10 Nach der Zulassung erfolgte Die Produktdatenbank der Union unterstiitzt die parallele Verarbeitung

Anderungen parallel von Anderungen, die nach der Zulassung vorgenommen wurden.
verarbeiten

2.11 Anderungen der Die Produktdatenbank der Union ermoglicht die Verkniipfung einer

Zulassungsbedingungen mit einzigen Anderung der Zulassungsbedingungen mit einer unbegrenzten

mehreren Zulassungen Anzahl von Zulassungen.

verkniipfen

2.12 Entwiirfe fiir Anderungen an | Zulassungsinhaber kénnen bei der Erfassung von Anderungen der

Daten eingeben Zulassungsbedingungen, die keine Bewertung erfordern, Entwiirfe fiir
Anderungen eingeben, die an den bereits in der Produktdatenbank der
Union zu ihren Tierarzneimitteln vorhandenen Datensitzen
vorgenommen werden sollen.

3. Zugangsmanagement

3.1 Zugang der Offentlichkeit Die Offentlichkeit kann offentlich zugingliche Daten suchen und
anzeigen.

3.2 Zugang von Die Zulassungsinhaber konnen nach sicherer Authentifizierung und

Zulassungsinhabern Autorisierung auf alle Informationen zu ihren Tierarzneimitteln zugreifen
(Lesezugriff). Sie konnen iiberdies auf ausgewihlte Informationen zu ihren
Tierarzneimitteln  zugreifen  (Schreibzugriff), um nach sicherer
Authentifizierung und Autorisierung alle in der Verordnung (EU) 2019/6
vorgesehenen Verpflichtungen nach dem Inverkehrbringen zu erfiillen.

3.3 Lesezugriff fuir zustidndige Superuser oder kontrollierte Nutzer aus den zustindigen Behorden

Behorden

konnen nach sicherer Authentifizierung und Autorisierung auf alle in der
Produktdatenbank der Union enthaltenen Informationen zugreifen
(Lesezugriff).

11.1.2021
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Funktions-ID Funktion Beschreibung der Funktion
3.4 Schreibzugriff fir zustindige | Superuser oder kontrollierte Nutzer aus den zustindigen Behorden
Behorden konnen nach sicherer Authentifizierung und Autorisierung auf die Daten
fur die Tierarzneimittel in ihrem Zustindigkeitsbereich zugreifen
(Schreibzugriff).
3.5 Verwaltung von Zugriffsrech- | Superuser konnen den Zugang kontrollierter Nutzer verwalten, um Tier-
ten fir kontrollierte Nutzer arzneimitteldaten in deren Namen zu verwalten.
4. Bereitstellung von Daten fiir Superuser und kontrollierte Nutzer
4.1 Mitteilung von Anderungenan | Die zustindigen Behorden werden automatisch benachrichtigt iiber
zustindige Behorden — alle Anderungen, die von Zulassungsinhabern an den Datensitzen

vorgenommen werden, die in der Produktdatenbank der Union zu
Tierarzneimitteln in ihrem Zustandigkeitsbereich vorhanden sind;

— Anderungen der Zulassungsbedingungen, die keine Bewertung
erfordern und die in der Produktdatenbank der Union in Bezug auf
Tierarzneimittel in ihrem Zustindigkeitsbereich erfasst wurden;

— die Ergebnisse von Anderungen der Zulassungsbedingungen, die keine
Bewertung erfordern und die von Referenzmitgliedstaaten in Bezug
auf Tierarzneimittel in ihrem Zustindigkeitsbereich erfasst wurden;

— alle Aktualisierungen, die von anderen zustindigen Behorden oder der
Agentur an den in der Produktdatenbank der Union fiir
Tierarzneimittel in ihrem Zustindigkeitsbereich vorhandenen
Datensitzen vorgenommen wurden, und zwar im Rahmen der
Mafinahmen zum Abschluss von Verfahren fiir Anderungen der
Zulassungsbedingungen, die eine Bewertung erfordern, sowie

— alle Anderungen, die Produkte mit zentralisierten Zulassungen

betreffen.
4.2 Mitteilung von Anderungenan | Die Zulassungsinhaber werden automatisch iiber jede Anderung
Zulassungsinhaber benachrichtigt, die die jeweils zustindigen Behorden, die Agentur oder

die Kommission an den in der Produktdatenbank der Union zu ihren
Tierarzneimitteln vorhandenen Datensdtzen vorgenommen haben. Die
Zulassungsinhaber werden iiberdies beziiglich ihrer Tierarzneimittel
automatisch ~ itber ~ die  Ergebnisse ~von  Anderungen  der
Zulassungsbedingungen, die keine Bewertung erfordern und die von der
jeweils zustindigen Behorde bzw. der Kommission erfasst wurden,

benachrichtigt.
4.3 Beschrankungen unterliegende | Superuser und kontrollierte Nutzer konnen die Beschrankungen
Daten durchsuchen unterliegenden Daten in der Produktdatenbank der Union entsprechend

ihren Zugriffsrechten durchsuchen und die Suchergebnisse exportieren.
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ANHANG II

Datenfelder zur Erfassung der in Artikel 55 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten

Informationen

Datenfeld-ID

Datenfeld

Beschreibung

Format

1. Fiir alle Tierarzneimittel
1.1 Produktbereich Die Angabe, dass es sich bei dem Eintrag um ein | Kontrollierte Begriffe
Tierarzneimittel handelt, um zwischen
Tierarzneimitteln und Humanarzneimitteln zu
unterscheiden.
1.2 Produktart Unterscheidung zwischen zugelassenen | Kontrollierte Begriffe
Tierarzneimitteln, registrierten homdopathischen
Tierarzneimitteln, Tierarzneimitteln, die in einem
Mitgliedstaat gemafl Artikel 5 Absatz 6 der
Verordnung (EU) 2019/6 verwendet werden diirfen
bzw. entsprechend Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie
2001/82/EG von den Bestimmungen der Artikel 5
bis 8 derselben Richtlinie ausgenommen sind, und
parallel gehandelten Tierarzneimitteln.
1.3 Produktname Der Name, unter dem das Tierarzneimittel in der | Freies Textformat
Union oder in einem Mitgliedstaat zugelassen ist.
1.4 Wirkstoff(e) Der Name des Wirkstoffs oder der Wirkstoffe. Kontrollierte Begriffe fiir
Stoffe
1.5 Starke/ Der Wirkstoffgehalt in einem Tierarzneimittel, | Strukturierte Daten
Zusammensetzung ausgedriickt als Menge pro Dosierungs-, Volumen-
oder Gewichtseinheit je nach Darreichungsform.
Die biologische Aktivitit, die Potenz oder der Titer | Strukturierte Daten oder,
im Falle von immunologischen Tierarzneimitteln. wenn dies aus
berechtigten ~ Griinden
nicht moglich ist, freies
Textformat
1.6 Produktionsstitten Eine Auflistung der Produktionsstitten, in denen das | Kontrollierte
Tierarzneimittel hergestellt wird. Organisationsdaten
1.7 Dokumente Die Dokumente, die dem Tierarzneimitteldatensatz | Kontrollierte Begriffe fur
beizufiigen sind, und die Art des jeweiligen | Dokumentarten plus die
Dokuments ~(Fachinformation, Packungsbeilage, | Dokumente, die in dem
Etikettierung und Bewertungsbericht). in dieser Verordnung
festgelegten Format
hochgeladen werden
2. Nur fiir zugelassene Tierarzneimittel
2.1 Daten des | Die  Daten  des  Inverkehrbringens  des | Datum
Inverkehrbringens Tierarzneimittels in den einzelnen Mitgliedstaaten.
22 Jahrliches Das jahrliche Verkaufsvolumen von | Strukturierte Daten
Verkaufsvolumen Tierarzneimitteln.
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Datenfeld-ID Datenfeld Beschreibung Format
2.3 Datum des | Datum des Vermarktungsstatus. Datum
Verfiigbarkeitsstatus
2.4 Verfugbarkeitsstatus Vermarktungsstatus: Produktverfiigbarkeit auf dem | Kontrollierte Begriffe
Markt bezogen auf jeden Mitgliedstaat.
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ANHANG III

Datenfelder, die zusitzlich zu den in Artikel 55 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten
Informationen in die Produktdatenbank aufzunehmen sind

Datenfeld-ID

Datenfeld

Beschreibung

Format

3. Fiir alle Tierarzneimittel

3.1 Permanente Kennung Eindeutige Kennung des Tierarzneimittels in der | Strukturierte Daten
Produktdatenbank der Union.

3.2 Produktkennung Eine eindeutige Kennung fur die gleichen | Strukturierte Daten
Tierarzneimittel in allen Mitgliedstaaten, um die
Zusammenfassung von Tierarzneimitteln zu
ermdglichen, die im Rahmen des dezentralen,
gegenseitigen oder nachtriglichen
Anerkennungsverfahrens zugelassen wurden oder
die einer Harmonisierung der Fachinformation
unterzogen wurden.

3.3 Produktinhaber Der Inhaber der Zulassung eines Tierarzneimittels, | Kontrollierte
der  Registrierung  eines  homoopathischen | Organisationsdaten
Tierarzneimittels, der Erlaubnis zur Verwendung
eines Tierarzneimittels, das gemafs Artikel 5 Absatz 6
der Verordnung (EU) 2019/6 verwendet werden darf
bzw. nach Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie
2001/82/EG von den Artikeln 5 bis 8 derselben
Richtlinie ausgenommen ist.

3.4 Zulassungsstatus Der Zulassungsstatus des Tierarzneimittels. Kontrollierte Begriffe

3.5 Anderungsdatum  des | Das Datum, an dem sich der Zulassungsstatus | Datum

Zulassungsstatus gedndert hat.

3.6 Verabreichungsweg Die Wege der Verabreichung. Kontrollierte Begriffe

3.7 Darreichungsform Die Darreichungsform der Arzneimitteldosis. Kontrollierte Begriffe

3.8 Zielarten Die Zieltierarten. Kontrollierte Begriffe

3.9 ATCvet-Code Der anatomisch-therapeutisch-chemikalische | Kontrollierte Begriffe
Veterindrcode.

3.10 Wartezeit Die Wartezeit je Tierart, Verabreichungsweg und | Strukturierte Daten oder,
Lebensmittel. Nur fiir Tierarzneimittel, die bei der | wenn dies aus
Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren zum | berechtigten  Griinden
Einsatz kommen sollen. nicht maoglich ist, freies

Textformat
3.11 PSMF (')-Nummer Die  Bezugsnummer der Pharmakovigilanz- | Freies Textformat

Stammdokumentation. Diese Angabe wird in der
Produktdatenbank der Union gespeichert und
mittels Vernetzung, wie in Artikel 74 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2019/6 vorgesehen, an die
Pharmakovigilanz-Datenbank der Union
ibermittelt.




11.1.2021

Amtsblatt der Europiischen Union

L7/19

Datenfeld-ID Datenfeld Beschreibung Format
3.12 PSMEF-Speicherort Der Ort, an dem sich die Pharmakovigilanz- | Kontrollierte
Stammdokumentation (,PSMF*) befindet. Diese | Organisationsdaten
Angabe wird in der Produktdatenbank der Union
gespeichert und mittels Vernetzung, wie in Artikel 74
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 vorgesehen,
an die Pharmakovigilanz-Datenbank der Union
ubermittelt.
3.13 Name QPPV () Der Name der fir die Pharmakovigilanz | Freies Textformat
verantwortlichen qualifizierten Person (,QPPV*).
Diese Angabe wird in der Produktdatenbank der
Union gespeichert und mittels Vernetzung, wie in
Artikel 74 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6
vorgesehen, an die Pharmakovigilanz-Datenbank
der Union tibermittelt.
3.14 Standort QPPV Der Standort, an dem die fiir die Pharmakovigilanz | Kontrollierte Organisati-
verantwortliche qualifizierte Person titig ist. Diese | onsdaten
Angabe wird in der Produktdatenbank der Union
gespeichert und mittels Vernetzung, wie in Artikel 74
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 vorgesehen,
an die Pharmakovigilanz-Datenbank der Union
iibermittelt.
3.15 Beschreibung der Pack- | Die Packungsgrofen. Freies Textformat fur die
ung Beschreibung und
strukturierte Daten fiir
die Packungsgrofien
3.16 Rechtliche Einstufung | Die  Einstufung, ob  ein  Tierarzneimittel | Kontrollierte Begriffe
fur die Abgabe verschreibungspflichtig ist oder nicht.
4. Verfahrensinformationen fiir die Erstzulassung
4.1 Art des | Die Art des Verfahrens fiir die Marktzulassung. Kontrollierte Begriffe
Zulassungsverfahrens
4.2 Nummer des | Die Nummer des Erstzulassungsverfahrens. Strukturierte Daten oder,
Zulassungsverfahrens wenn dies aus
berechtigten ~ Griinden
nicht moglich ist, freies
Textformat
43 Zulassungsdatum Das Datum, an dem die Erstzulassung erteilt wurde. | Datum
4.4 Land der Zulassung Das Land, in dem die Zulassung erteilt wurde; hierist | Kontrollierte Begriffe
auch die Angabe der Europdischen Union moglich.
4.5 Referenzmitgliedstaat Der Name des Referenzmitgliedstaats. Nur im Falle | Kontrollierte Begriffe

der Erteilung dezentralisierter Zulassungen, der
gegenseitigen  Anerkennung von nationalen
Zulassungen oder der nachtriglichen Anerkennung
bei dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
und dem Verfahren zur Erteilung dezentralisierter
Zulassungen.
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Datenfeld-ID

Datenfeld

Beschreibung

Format

4.6

Betroffene Mitglied-
staaten

Die Namen der betroffenen Mitgliedstaaten. Nur im
Falle der Erteilung dezentralisierter Zulassungen, der
gegenseitigen  Anerkennung von nationalen
Zulassungen oder der nachtriglichen Anerkennung
bei dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
und dem Verfahren zur Erteilung dezentralisierter
Zulassungen.

Kontrollierte Begriffe

4.7

Rechtsgrundlage

Die rechtliche Grundlage fur die Zulassung,
einschliefSlich z. B. in Bezug auf generische oder
hybride Tierarzneimittel oder Tierarzneimittel aus
kombinierten Wirkstoffen, Antrige aufgrund einer
in Kenntnis der Sachlage erteilten Einwilligung oder
Antrige auf bibliografischer Grundlage sowie die
Zulassung fiir begrenzte Mirkte und unter
auflergewohnlichen Umstinden.

Kontrollierte Begriffe

4.8

Zulassungsnummer

— Die Nummer der Zulassung fir zugelassene
Tierarzneimittel.

— Die Registrierungsnummer  fir
homoopathische Tierarzneimittel.

— Die Nummer der entsprechenden Erklarung fur
Tierarzneimittel, die in einem Mitgliedstaat
gemifl Artikel 5 Absatz 6 der Verordnung (EU)
2019/6 verwendet werden dirfen bzw.
entsprechend Artikel 4 Absatz 2 der Richtlinie
2001/82/EG von den Bestimmungen der
Artikel 5 bis 8 derselben Richtlinie
ausgenommen sind.

— Die Nummer der Genehmigung fiir parallel
gehandelte Tierarzneimittel.

registrierte

Freies Textformat

4.9

Kennung
Referenzprodukt

Die Kennung des zugelassenen Referenzprodukts,
wenn sich das Feld ,Rechtsgrundlage” auf generische
oder hybride Tierarzneimittel oder Tierarzneimittel
aus kombinierten Wirkstoffen sowie auf Antrige
aufgrund einer in Kenntnis der Sachlage erteilten
Einwilligung bezieht. Bei parallel gehandelten
Tierarzneimitteln: die Kennung des
Tierarzneimittels, das die gleiche Herkunft hat wie
ein Tierarzneimittel im Bestimmungsmitgliedstaat.

Kennung

4.10

Kennung
Produkt

bezogenes

Bei parallel gehandelten Tierarzneimitteln: die
Kennung des Tierarzneimittels, das die gleiche
Herkunft hat wie ein Tierarzneimittel im
Bezugsmitgliedstaat.

Kennung

Verfahrensinformationen fiir Anderungen nach der Zulassung (mehrfach; zumindest fiir jede
Anderung der Zulassungsbedingungen, die keine Bewertung erfordert)

5.1

Kennung der
Ubermittlung

Die Kennung, die vom System fiir die Ubermittlung
erzeugt wird.

Strukturierte Daten

5.2

Nummer des
Zulassungsverfahrens

Die Nummer des Verfahrens zur Erteilung
zentralisierter, dezentralisierter und nationaler
Zulassungen, des Verfahrens der gegenseitigen
Anerkennung von nationalen Zulassungen oder der
nachtriglichen Anerkennung bei dem Verfahren der
gegenseitigen Anerkennung und dem Verfahren zur
Erteilung dezentralisierter Zulassungen.

Strukturierte Daten oder,
wenn dies nicht moglich
ist, freie Textform
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Datenfeld-ID Datenfeld Beschreibung Format
53 Zustindige Behorde Der Mitgliedstaat und die zustdndige Behorde. Kontrollierte Begriffe
5.4 Einstufungscode  der | Der Einstufungscode der Anderung. Kontrollierte Begriffe
Anderung
5.5 Bemerkungen zur | Bemerkungen des Produktinhabers zur Einreichung. | Freies Textformat
Ubermittlung
5.6 Datum der Umsetzung | Das  Datum, an dem die Anderung der | Datum
Zulassungsbedingungen, die keine Bewertung
erfordert, umgesetzt wurde.
5.7 Datum der Einreichung | Das Datum der Ubermittlung, das vom System | Datum
erzeugt wird.
5.8 Beschluss Genehmigung oder Ablehnung. Kontrollierte Begriffe
5.9 Beschlussdatum Das Datum, an dem der Beschluss gefasst wurde. Datum
5.10 Beschlussfassende Die zustdndige Behorde, die den Beschluss fasst, bzw. | Kontrollierte Begriffe
Behorde die Kommission.
6. Nur fiir parallel gehandelte Tierarzneimittel
6.1 Grofhandler im | Der GroBhindler, der die parallel gehandelten | Kontrollierte
Bezugsmitgliedstaat Tierarzneimittel im Bezugsmitgliedstaat bereitstellt. | Organisationsdaten
6.2 GrofRhindler im | Der Grofhdndler, der im Bestimmungsmitgliedstaat | Kontrollierte
Bestimmungsmitglieds- | Parallelhandel mit den Tierarzneimitteln betreibt. Organisationsdaten
taat

(") PSMF = Pharmakovigilanz-Stammdokumentation (Pharmacovigilance System Master File).
() QPPV = fiir die Pharmakovigilanz verantwortliche qualifizierte Person (Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance).
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2021/17 DER KOMMISSION
vom 8. Januar 2021

zur Erstellung einer Liste der Anderungen, die keine Bewertung erfordern, gemif der Verordnung
(EU) 2019/6 des Europiischen Parlaments und des Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2019/6 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber
Tierarzneimittel und zur Authebung der Richtlinie 2001/82/EG (), insbesondere auf Artikel 60 Absatz 1,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Kommission ist nach der Verordnung (EU) 2019/6 verpflichtet, eine Liste von Anderungen betreffend die
Zulassungsbedingungen (im Folgenden ,Anderungen®) zu erstellen, die keine Bewertung erfordern, um umgesetzt
zu werden. Dabei hat die Kommission die in Artikel 60 Absatz 2 der genannten Verordnung aufgefiihrten Kriterien
zu beriicksichtigen.

(2)  Die mit der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 errichtete Europdische Arzneimittel-Agentur hat der Kommission am
30. August 2019 auf der Grundlage des derzeitigen Rahmens Empfehlungen zu einer Liste von Anderungen erteilt,
die keine Bewertung erfordern, wobei die meisten geringfiigigen Anderungen als Anderungen eingestuft wurden,
die keine Auswirkungen auf die Qualitit, Sicherheit oder Wirksamkeit des Tierarzneimittels haben. Die Kommission
hat die Empfehlungen, die in Artikel 60 Absatz 2 aufgefihrten Kriterien sowie alle notwendigen Bedingungen und
die aktuellsten Dokumentationsanforderungen beriicksichtigt, um sicherzustellen, dass die Anderungen, die keine
Bewertung erfordern, kein Risiko fiir die Gesundheit von Mensch und Tier oder fiir die Umwelt darstellen.

(3)  Damit bestimmte Anderungen als Anderungen eingestuft werden kénnen, die keine Bewertung erfordern, miissen
verschiedene Anforderungen erfilllt sein. Es ist daher notwendig, diese Anforderungen, einschlieflich der
Bedingungen und der vom Zulassungsinhaber vorzulegenden Unterlagen, aufzulisten, um das Produktdossier auf
dem neuesten Stand zu halten. Die Erfiillung der Anforderungen bildet die Grundlage fiir die Ablehnung oder
Genehmigung der Anderung.

(4)  InBezug auf Anderungen, die vom Zulassungsinhaber in der Produktdatenbank der Union erfasst wurden, sollte die
zustindige Behorde des Mitgliedstaats bzw. die Kommission festhalten, ob die jeweilige Anderung innerhalb der
geltenden Verwaltungsfrist stillschweigend genehmigt oder abgelehnt wird.

(5)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Tierarzneimittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang aufgefiihrten Anderungen, die den gemédf diesem Anhang fiir sie geltenden Anforderungen entsprechen,
erfordern keine Bewertung.

(') ABLL4vom 7.1.2019,S. 43.
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Artikel 2
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 28. Januar 2022.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 8. Januar 2021

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

Anderungen, die keine Bewertung erfordern

Anderung

Anforderungen

Die in der Zeile fiir den Hauptabschnitt angegebenen Anforderungen gelten fiir jeden Unterabschnitt des jeweiligen Abschnitts.
Jede im Unterabschnitt angegebene zusitzliche Anforderung sollte zusammen mit den im Hauptabschnitt angegebenen

Anforderungen gelesen werden.

Nummer

Bedingungen

Vorzulegende Unterlagen

A

Administrative Anderungen

1

Anderungen des Namens, der Anschrift oder der Kontakt-
daten folgender Personen bzw. Stellen:

— Zulassungsinhaber

Der Zulassungsinhaber muss dieselbe juristische Person bleiben.

=

— Hersteller oder Lieferant des Wirkstoffs, Ausgangsstoffs,
Reagens oder Zwischenprodukts, das bei der Herstellung
des Wirkstoffs verwendet wird, oder
Qualitdtskontrollstandort ~ (sofern ~ im  Dossier
angegeben), wenn das genechmigte Dossier kein
Eignungszertifikat nach dem Europdischen Arzneibuch
enthalt.

Der  Herstellungs- oder  Qualitdtskontrollstandort und  alle

Herstellungsschritte miissen unverandert bleiben.

Der Hersteller oder Lieferant muss bereits in die IT-Systeme der Union zur
Speicherung und Bereitstellung von Organisationsdaten eingebunden
sein.

— Inhaber einer Wirkstoff-Stammdokumentation (ASMF)

Der Herstellungsstandort und die einzelnen Herstellungsschritte miissen
unverdndert bleiben.

Der ASMF-Inhaber muss bereits in die IT-Systeme der Union zur Speiche-
rung und Bereitstellung von Organisationsdaten eingebunden sein.

Aktualisierte Zugangsbescheinigung fiir
die Wirkstoff-Stammdokumentation.

— Hersteller eines neuen Hilfsstoffs (soweit im Dossier
genannt)

Der Herstellungsstandort und die einzelnen Herstellungsschritte miissen
unverdndert bleiben.

Der Hersteller muss bereits in die IT-Systeme der Union zur Speicherung
und Bereitstellung von Organisationsdaten eingebunden sein.

— Hersteller oder Importeur des Fertigerzeugnisses
(einschliefSlich der Chargenfreigabe- oder
Qualitdtskontrollstandorte)

Der Herstellungsstandort und die einzelnen Herstellungsschritte miissen
unverandert bleiben.

Der Hersteller oder Importeur muss bereits in die IT-Systeme der Union
zur Speicherung und Bereitstellung von Organisationsdaten eingebunden
sein.
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Anderung des (Fantasie-)Namens des Tierarzneimittels

Die Agentur bzw. die zustindige nationale Behorde hat mit positivem
Ergebnis abschliefend tiberpriift, ob der neue Name zuléssig ist.

Anderung des Wirkstoffnamens oder eines Hilfsstoffna-
mens

Der Stoff muss unveriandert bleiben.

Bei Tierarzneimitteln fiir Arten, “die der Lebensmittelgewinnung dienen,
muss vor der Umsetzung dieser Anderung der Eintrag in der Verordnung
(EG) Nr. 470/2009 fiir diesen Stoff angepasst werden.

Anderung des anatomisch-therapeutisch-chemikalischen
Veterindrcodes (,ATCvet-Code)

Die Anderung darf erst nach der Abidnderung des Index des ATCvet-
Codes eingefiihrt werden.

Anderungen im Qualititsteil des Dossiers

Anderung des Namens, der Anschrift oder der Kontaktdaten
eines Lieferanten einer Verpackungskomponente oder einer
Vorrichtung des Fertigerzeugnisses (sofern im Dossier
erwahnt)

Der Lieferant muss bereits in die IT-Systeme der Union zur Speicherung
und Bereitstellung von Organisationsdaten eingebunden sein.

Der Herstellungsstandort muss unverdndert bleiben.

Anderung in der Nomenklatur () des Materials fiir die
Primérverpackung des Fertigerzeugnisses

Die Anderung darf erst eingefiihrt werden, nachdem der Name des
Behiltnisses in der ,Standard Terms“-Datenbank auf der Website der
Europiischen Direktion fur Arzneimittelqualitit und
Gesundheitsfiirsorge (EDQM) gedndert wurde.

Streichung:

Anderung des/der einschldgigen
Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.

— ecines Herstellungsstandorts (auch fiir einen Wirkstoff,
ein Zwischenprodukt oder ein Fertigerzeugnis), eines
Verpackungsstandorts, eines fir die Chargenfreigabe
verantwortlichen Herstellers, eines Standorts fiir die
Chargenkontrolle oder eines Lieferanten eines
Ausgangsstoffs fiir einen Wirkstoff, eines Reagens oder
eines Hilfsstoffs (sofern im Dossier erwihnt)

Die Streichung darf nicht auf kritische Mingel bei der Herstellung
zuriickzufiithren sein.

Es muss mindestens ein bereits zugelassener Standort/Hersteller iibrig
bleiben, der die gleichen Aufgaben wie der/die von der Streichung
betroffene(n) Standort(e)/Hersteller wahrnimmt.

Es muss mindestens ein fiir die Chargenfreigabe in der Europaischen
Union oder im Europaischen Wirtschaftsraum verantwortlicher Standort
oder Hersteller tibrig bleiben.

— eines Prozesses zur Herstellung des Wirkstoffs oder des

Fertigerzeugnisses, einschlieflich eines
Zwischenprodukts, das bei der Herstellung des
Fertigerzeugnisses verwendet wird, wenn eine

Alternative bereits zugelassen ist

Das Fertigerzeugnis, der Wirkstoff, die Zwischenprodukte oder die bei der
Herstellung des Fertigerzeugnisses verwendeten Materialien miissen
weiterhin den genehmigten Spezifikationen entsprechen.

Die Streichung darf nicht auf kritische Mingel bei der Herstellung
zuriickzufithren sein.
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einer nicht signifikanten prozessbegleitenden Priifung
wihrend der Herstellung des Wirkstoffs (z. B. Streichung
einer veralteten prozessbegleitenden Priifung)

Die Anderung darf nicht auf eine Verpflichtung oder auf ein unerwartetes
Ereignis wahrend der Herstellung zuriickzuftihren sein.

Die Anderung darf keine kritische prozessbegleitende Priifung betreffen
und darf nicht iiber das Potenzial verfiigen, die Identitdt, Qualitit,
Reinheit, Potenz oder die physikalischen Eigenschaften des Wirkstoffs
oder des im Prozess zur Herstellung des Wirkstoffs verwendeten
Ausgangsstoffs, Zwischenprodukts oder Reagens zu beeintrichtigen.

Vergleichstabelle mit der bisherigen und
der neuen prozessbegleitenden Priifung.

eines nicht signifikanten Spezifikationsparameters (z. B.

Streichung eines veralteten Parameters)

— eines Wirkstoffs;

— eines Ausgangsstoffs;

— eines Zwischenprodukts oder Reagens, das im Pro-
zess zur Herstellung des Wirkstoffs verwendet wird.

Die Anderung darf nicht auf eine Verpflichtung oder auf ein unerwartetes
Ereignis wahrend der Herstellung zuriickzufiihren sein.

Die Anderung darf keinen kritischen Spezifikationsparameter betreffen
oder nicht tiber das Potenzial verfiigen, die Identitdt, Qualitdt, Reinheit,
Potenz oder die physikalischen Eigenschaften des Wirkstoffs oder des im
Prozess zur Herstellung des Wirkstoffs verwendeten Ausgangsstoffs,
Zwischenprodukts oder Reagens zu beeintrichtigen.

Vergleichstabelle mit den bisherigen und
den neuen Spezifikationen.

eines Priifverfahrens

— fur den Wirkstoff oder einen Ausgangsstoff, ein Rea-
gens oder ein Zwischenprodukt des Wirkstoffs;

— fur die Primarverpackung des Wirkstoffs;

— fiir einen Hilfsstoff oder das Fertigerzeugnis;

— fuir die Primarverpackung des Fertigerzeugnisses.

Es muss bereits ein alternatives Priifverfahren von der nationalen
zustindigen Behorde oder der Agentur zugelassen worden sein, und
dieses Priifverfahren wurde nicht durch ein Anderungsverfahren geméf
Artikel 61 der Verordnung (EU) 2019/6 hinzugefiigt.

eines zugelassenen Behilters fur unabgefiillte Erzeug-
nisse, eines zugelassenen endgiltigen Behalters (ein-
schliefSlich der Verpackung eines Wirkstoffs) oder einer
zugelassenen Primérverpackung des Fertigerzeugnisses,
die nicht zur vollstindigen Streichung einer Starke oder
Darreichungsform fiihrt

Gegebenenfalls miissen die verbleibenden Aufmachungen des Produkts
den Dosierungsanweisungen und der Behandlungsdauer, wie in der
Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)
definiert, entsprechen.

eines nicht signifikanten Spezifikationsparameters (z. B.
Streichung eines veralteten Parameters) in den Spezifika-
tionsparametern oder -grenzwerten der Primdrverpack-
ung des Wirkstoffs oder des Fertigerzeugnisses

Die Anderung darf nicht auf eine Verpflichtung oder auf ein unerwartetes
Ereignis wihrend der Herstellung des Materials der Primirverpackung
und der Lagerung des Wirkstoffs oder des Fertigerzeugnisses
zuriickzufiihren sein.

Die Anderung darf weder einen kritischen Parameter betreffen noch iber
das Potenzial verfiigen, die Identitdt oder Qualitdt der Primarverpackung
zu beeintrichtigen.

Vergleichstabelle mit den bisherigen und
den neuen Spezifikationen.
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eines genehmigten, den Wirkstoff oder das Fertigerzeug-
nis betreffenden Veranderungsmanagementprotokolls

Die Anderung darf nicht auf ein unerwartetes Ereignis oder auf auflerhalb
der Spezifikationen liegende Ergebnisse wihrend der Umsetzung der im
Protokoll beschriebenen Anderungen zuriickzufiihren sein.

eines Bestandteils oder von Bestandteilen des Systems
von Geschmacks- oder Farbstoffen

Die Anderung darf nicht fiir ein biologisches oder immunologisches
Arzneimittel gelten.

Die Anderung darf nicht iiber das Potenzial verfiigen, die Identitit, Stirke,
Qualitdt, Reinheit, Potenz, Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit des
Fertigerzeugnisses zu beeintrachtigen.

eines Losungsmittel- oder Verdiinnungsmittelbehaltnis-
ses aus der Packung

Die Darreichungsform muss unverdndert bleiben. Es muss geeignete
alternative Mittel geben, um das fiir die sichere und wirksame
Verwendung erforderliche Losungs- oder Verdiinnungsmittel zu erhalten.

einer nicht signifikanten prozessbegleitenden Priifung
(z. B. Streichung einer veralteten Priifung) wahrend der
Herstellung des Fertigerzeugnisses

Die Anderung darf nicht auf eine Verpflichtung oder auf ein unerwartetes
Ereignis wahrend der Herstellung zuriickzufiihren sein.

Die Anderung darf keinen kritischen Parameter betreffen oder nicht iiber
das Potenzial verfiigen, die Identitit, Qualitit, Reinheit, Potenz oder die
physikalischen Eigenschaften des Fertigerzeugnisses oder des im Prozess
zur Herstellung des Fertigerzeugnisses verwendeten Ausgangsstoffs,
Zwischenprodukts oder Reagens zu beeintrichtigen.

Vergleichstabelle mit den bisherigen und
den neuen prozessbegleitenden
Pritfungen und Grenzwerten.

von Einzelheiten zur Haufigkeit der Priifungen durch
den Hersteller des Fertigerzeugnisses eines Hilfsstoffs
oder eines Wirkstoffs oder von Verpackungsmaterial
fur die Primarverpackung eines Wirkstoffs oder des
Fertigerzeugnisses, sofern im Dossier erwihnt

eines nicht signifikanten Spezifikationsparameters (z. B.
Streichung eines veralteten Parameters) in den
Spezifikationsparametern oder -grenzwerten eines
Hilfsstoffs

Die Anderung darf nicht auf eine Verpflichtung oder auf ein unerwartetes
Ereignis wahrend der Herstellung zuriickzufiihren sein.

Die Anderung darf weder einen kritischen Parameter betreffen noch iiber
das Potenzial verfiigen, die Identitit, Qualitit, Reinheit, Potenz oder die
physikalischen Eigenschaften des Hilfsstoffs zu beeintrachtigen.

Vergleichstabelle mit den bisherigen und
den neuen Spezifikationsparametern oder
-grenzwerten.

eines nicht signifikanten Spezifikationsparameters (z. B.
Streichung eines veralteten Parameters wie etwa Geruch
oder Geschmack) oder einer Identifizierungspriifung bei

einem Farb- oder Geschmacksstoffy in den
Spezifikationsparametern oder -grenzwerten des
Fertigerzeugnisses

Die Anderung darf nicht auf eine Verpflichtung oder auf ein unerwartetes
Ereignis wahrend der Herstellung zuriickzuftihren sein.

Die Anderung darf weder einen kritischen Parameter betreffen noch iiber
das Potenzial verfiigen, die Identitit, Qualitit, Reinheit, Potenz oder die
physikalischen Eigenschaften des Fertigerzeugnisses zu beeintrichtigen.

Vergleichstabelle mit den bisherigen und
den neuen Spezifikationsparametern oder
-grenzwerten.
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o) | — einer Dosier- oder Verabreichungsvorrichtung Die Anderung darf nicht die Abgabe, Verwendung oder Unbedenklichkeit
des Fertigerzeugnisses beeintrichtigen.
p)|— eines nicht signifikanten Spezifikationsparameters (z. B. | Die Anderung darf nicht auf eine Verpflichtung oder auf ein unerwartetes | Vergleichstabelle mit den bisherigen und
Streichung eines veralteten Parameters) einer Dosier- | Ereignis wihrend der Herstellung zuriickzufithren sein. Die Anderung | den neuen Spezifikationen.
oder Verabreichungsvorrichtung darf weder einen kritischen Parameter betreffen noch tiber das Potenzial
verfiigen, die Identitit oder Qualitit der Dosier- oder
Verabreichungsvorrichtung zu beeintrichtigen.
q) | — eines Priifverfahrens fir eine Dosier- oder Verabrei- |Es muss bereits ein alternatives Priifverfahren von der nationalen
chungsvorrichtung zustdndigen Behorde oder der Agentur zugelassen worden sein.
r) | — der Packungsgrofe(n) des Fertigerzeugnisses Die verbleibenden Packungsgrofien miissen der in der Fachinformation
genehmigten Dosierung und Behandlungsdauer entsprechen.
s)|— eines Lieferanten von Verpackungsbestandteilen oder | Die Anderung darf keine Streichung von Verpackungsbestandteilen oder
von Vorrichtungen (sofern im Dossier erwahnt) von Vorrichtungen umfassen.
t) | — eines Eignungszertifikats nach dem Europdischen Arz- | Mindestens ein Hersteller des genannten Stoffs muss weiterhin im Dossier
neibuch genannt werden.
— fuir einen Wirkstoff;
— fuir einen Ausgangsstoff, ein Reagens oder ein Zwi-
schenprodukt, der/das im Prozess zur Herstellung
des Wirkstoffs Verwendung findet;
— fiir einen Hilfsstoff.
u) |— eines Eignungszertifikats nach dem Europdischen Arz- | Mindestens ein Hersteller des genannten Stoffs muss weiterhin im Dossier
neibuch fiir Transmissible Spongiforme Enzephalopa- | genannt werden.
thie (TSE)
— fiir einen Wirkstoff;
— fuir einen Ausgangsstoff, ein Reagens oder ein Zwi-
schenprodukt eines Wirkstofts;
— fuir einen Hilfsstoff.
v) |— einer Darreichungsform oder Stirke (%) Die verbleibende(n) Form(en) oder Stirke(n) muss/miissen geeignet sein,

eine genaue Dosierung des Arzneimittels und der Behandlungsdauer zu
ermoglichen, ohne dass mehrere Darreichungsformen (z. B. mehrere
Pipetten oder Tabletten) oder nicht zugelassene geteilte Dosen (z. B.
halbe Tabletten, die noch nicht zugelassen sind) verwendet werden.

Anderungen des Produktionsprozesses oder der Lagerung
von Wirkstoffen, bei denen das genehmigte Dossier fiir
einen Wirkstoff (einschlieflich Ausgangsstoff, Reagens
oder Zwischenprodukt) kein Eignungszertifikat nach dem
Europdischen Arzneibuch enthilt

Bei Ausgangsstoffen und Reagenzien miissen die Spezifikationen
(einschlieflich prozessbegleitender Kontrollen, Analysemethoden fiir
alle Materialien) mit den bereits genehmigten identisch sein. Bei
Zwischenprodukten und Wirkstoffen miissen die Spezifikationen
(einschlieflich prozessbegleitender Kontrollen, Analysemethoden fiir
alle Materialien), die Zubereitungsmethode (einschliefSlich ChargengrofSe)
und der detaillierte Syntheseweg mit den bereits genehmigten identisch
sein.
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— Anderung des Herstellers des Wirkstoffs (einschlieRlich

relevanter Qualititskontrollstandorte)

Die Anderung darf nicht fiir einen sterilen Wirkstoff oder einen
biologischen oder immunologischen Stoff gelten.

Die Anderung darf nicht fiir einen pflanzlichen Stoff oder eine pflanzliche
Zubereitung in einem pflanzlichen Arzneimittel gelten.

Der neue Hersteller muss Teil desselben Pharmakonzerns wie der derzeit
zugelassene Hersteller und bereits in die IT-Systeme der Union zur
Speicherung und Bereitstellung von Organisationsdaten eingebunden
sein.

Die Anderung darf nicht {iber das Potenzial verfiigen, die Identitit,
Qualitdt, Reinheit, Potenz oder die physikalischen Eigenschaften des
Wirkstoffs oder des im Prozess zur Herstellung des Wirkstoffs
verwendeten Ausgangsstoffs, Zwischenprodukts oder Reagens zu
beeintrachtigen.

Die Anderung des/der einschligigen

Abschnitts/Abschnitte des Dossiers ist

gegebenenfalls vorzulegen fiir

— TSE-Daten,

— Chargendaten,

— die Erkldrung der qualifizierten Per-
son,

— die Bestitigung der Einhaltung der
Vorschriften der Guten Herstellungs-
praxis.

— Anderungen der Regelungen fiir Qualititskontrollen bei

einem Wirkstoff: Austausch oder Hinzufiigung eines
Standorts fiir die Chargenkontrolle oder die Priifung
des Wirkstoffs

Die Anderung darf nicht fiir einen sterilen Wirkstoff oder einen
biologischen oder immunologischen Stoff gelten.

Der neue Hersteller oder Standort muss bereits in das IT-System der
Union zur Speicherung und Bereitstellung von Organisationsdaten
eingebunden sein.

Die Ubertragung der Methode vom alten auf den neuen Standort muss
erfolgreich abgeschlossen sein.

Einfithrung eines neuen Standorts zur Mikroionisierung
fir den Hersteller des Wirkstoffs (einschlieflich
relevanter Qualititskontrollstandorte)

Die Anderung darf nicht fiir einen sterilen Wirkstoff oder einen
biologischen oder immunologischen Stoff gelten.

Der neue Hersteller oder Standort muss bereits in die IT-Systeme der
Union zur Speicherung und Bereitstellung von Organisationsdaten
eingebunden sein.

Die Anderung darf keine nachteilige Verinderung der physikalisch-
chemischen Eigenschaften verursachen.

Die Partikelgrofenspezifikation fiir den Wirkstoff und die entsprechende
Analysemethode miissen identisch bleiben.

Gegebenenfalls ~ Anderung  des/der
einschligigen Abschnitts/Abschnitte des
Dossiers  fur die Erklirung der
qualifizierten ~ Person ~ und  der
vergleichenden Chargendaten fiir den
bisherigen und den neuen Standort.

neuer Standort zur Lagerung der Stammzellbank
und/oder der Arbeitszellbinke fiir den Hersteller eines
Ausgangsstoffs, Reagens oder Zwischenprodukts,
der/das im Prozess zur Herstellung des Wirkstoffs oder
im Wirkstoff selbst Verwendung findet

Es darf keine Anderung an den Lagerungsbedingungen, der Haltbarkeit
und den Spezifikationen erfolgen.

Der neue Hersteller oder Standort muss bereits in die IT-Systeme der
Union zur Speicherung und Bereitstellung von Organisationsdaten
eingebunden sein.
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Verkiirzung des Zeitraums fir Wiederholungspriifungen
oder des Lagerungszeitraums, wenn das genehmigte Dossier
kein Eignungszertifikat nach dem Europiischen Arzneibuch
enthilt, das den Zeitraum fiir Wiederholungspriifungen
abdeckt

Die Anderung darf nicht auf unerwartete Ereignisse wihrend der
Herstellung oder auf Bedenken wegen der Haltbarkeit zuriickzufithren
sein.

Gegebenenfalls ~ Anderung  des/der
einschldgigen Abschnitts/Abschnitte des
Dossiers einschliefSlich der

Spezifikationen und Bestitigung der
Haltbarkeit.

Ubergang zu restriktiveren Lagerungsbedingungen:

Die Anderung darf nicht auf unerwartete Ereignisse wihrend der
Herstellung oder auf Bedenken wegen der Haltbarkeit zuriickzufithren
sein.

Gegebenenfalls ~ Anderung  des/der
einschldgigen Abschnitts/Abschnitte des
Dossiers einschlieflich der

Spezifikationen und Bestitigung der
Haltbarkeit.

a) |— der Referenznorm (sofern im Dossier erwahnt)
b) |— des Wirkstoffs
Anderung eines genehmigten Haltbarkeitsprotokolls eines | Die Anderung darf nicht auf unerwartete Ereignisse wihrend der | Anderung des/der einschldgigen
Wirkstoffs (einschliefSlich Ausgangsstoff, Reagens oder |Herstellung oder auf Bedenken wegen der Haltbarkeit zuriickzufiithren | Abschnitts/Abschnitte  des  Dossiers
Zwischenprodukt) sein. einschlieRlich der Ergebnisse
Die Anderung darf nicht iiber das Potenzial verfiigen, die Identitit, Stirke, ?{I;g]f[;;l reli:ietz :tru dien Echrzeit-
Qualitdt, Reinheit, Potenz oder die physikalischen Eigenschaften des ’
Wirkstoffs zu beeintrichtigen.
Umsetzung von in einem genehmigten | Die Anderung muss mit dem genehmigten | Anderung ~ des/der  einschlégigen

Verdnderungsmanagementprotokoll fiir den Wirkstoff
vorgesehenen Anderungen

Verdnderungsmanagementprotokoll iibereinstimmen, und die Ergebnisse
durchgefithrter Studien zeigen, dass die im Protokoll angegebenen
Akzeptanzkriterien erfiillt sind.

Fiir die Umsetzung der Anderung sind keine weiteren unterstiitzenden
Daten fiir das Veranderungsmanagementprotokoll erforderlich.

Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.

Anderung der ChargengrofSe (auch von
Chargengrofenspannen) bei zur Wirkstoftherstellung
verwendeten Wirkstoffen oder Zwischenprodukten

Die Anderung darf nicht fiir einen sterilen Wirkstoff oder einen
biologischen oder immunologischen Stoff gelten.

Die Anderung darf die Wiederholbarkeit des Prozesses nicht
beeintrdchtigen.

Die Anderung darf nicht auf unerwartete Ereignisse wihrend der
Herstellung oder auf Bedenken wegen der Haltbarkeit zuriickzufithren
sein.

Anderungen an den Herstellungsmethoden diirfen nur aufgrund einer
Vergroferung oder Verkleinerung des Produktionsmafstabs erforderlich
werden, beispielsweise der Einsatz von Maschinen anderer Grofle. Die
gepriiften Chargen miissen die vorgeschlagene Chargengrofie haben.

Gegebenenfalls ~ Anderung  des/der
einschligigen Abschnitts/Abschnitte des
Dossiers einschlieBlich der Chargendaten.

— Erhohung der Chargengrofe auf hochstens das Zehnfa-
che der urspriinglich zugelassenen ChargengrofSe

Der Wirkstoff und alle Zwischenprodukte, Reagenzien, Katalysatoren
oder Losungsmittel miissen weiterhin den zugelassenen Spezifikationen
entsprechen.
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— Downscaling um hochstens das Zehnfache

o
~

— Erh6hung der Chargengrofe auf mehr als das Zehnfache
der urspriinglich zugelassenen Chargengrofe

Die im Prozess verwendeten Zwischenprodukte, Reagenzien,
Katalysatoren oder Losungsmittel miissen unverindert bleiben.

Der Wirkstoff und alle Zwischenprodukte, Reagenzien, Katalysatoren
oder Losungsmittel miissen weiterhin den zugelassenen Spezifikationen
entsprechen.

Die Anderung darf nicht zu einer nachteiligen Verinderung des
qualitativen und quantitativen Verunreinigungsprofils, der Potenz oder
der physikalisch-chemischen Eigenschaften des Wirkstoffs fithren.

Die Anderung darf sich nicht auf den eingeschrinkt zuginglichen Teil
einer ASMF beziehen.

10

Anderung an  prozessbegleitenden  Priifungen  oder
Grenzwerten, die bei der Herstellung des Wirkstoffs
durchgefiihrt werden bzw. gelten

Die Anderung darf nicht Folge einer Verpflichtung zur Uberpriifung der
Spezifikationsgrenzwerte aufgrund fritherer Bewertungen sein.

Die Anderung darf nicht mit unerwarteten Ereignissen im Verlauf der
Herstellung in Zusammenhang stehen, z. B. mit einer neuen
unqualifizierten Verunreinigung oder mit einer Anderung der
Grenzwerte fir die Gesamtverunreinigung.

Gegebenenfalls ~ Anderung  des/der
einschligigen Abschnitts/Abschnitte des
Dossiers fir die neue Priiffmethode,
Validierung und Chargendaten.

Vergleichstabelle mit den bisherigen und
den neuen prozessbegleitenden
Priifungen und Grenzwerten.

— Verschdrfung von prozessbegleitenden Grenzwerten

Die Anderung muss innerhalb der Spanne der derzeit genchmigten
Grenzwerte erfolgen. Das Priifverfahren muss unverandert bleiben oder
darf nur geringfiigig abgewandelt werden.

— Hinzufiigung einer neuen prozessbegleitenden Priifung
nebst Grenzwerten

Neue Priifmethoden diirfen keine neuartige Nicht-Standardtechnik oder
eine Standardtechnik, die auf neuartige Weise eingesetzt wird, betreffen.

Die neue Priifmethode darf keine biologische/immunologische/
immunochemische Methode und keine Methode sein, die ein biologisches
Reagens fiir einen biologischen Wirkstoff vorsieht, es sei denn, es handelt
sich um eine mikrobiologische Standardmethode nach dem Arzneibuch.

11

Anderung der Spezifikationsparameter oder -grenzwerte
eines Wirkstoffs oder eines im Prozess zur Herstellung
eines Wirkstoffs verwendeten Ausgangsstoffs,
Zwischenprodukts oder  Reagens oder  der
Primdrverpackung des Wirkstoffs

Die Anderung darf nicht auf unerwartete Ereignisse im Verlauf der
Herstellung  zuriickzufithren sein (z. B. eine neue unqualifizierte
Verunreinigung ~ oder  verdnderte = Grenzwerte  fiur  die
Gesamtverunreinigung).

Die Anderung darf nicht Folge einer (z. B. wihrend des
Zulassungsverfahrens oder eines Anderungsverfahrens gemaf Artikel 62
der Verordnung (EU) 2019/6 -eingegangenen) Verpflichtung zur
Uberpriifung  der  Spezifikationsgrenzwerte — aufgrund  friiherer
Bewertungen sein, es sei denn, sie wurde vorab bewertet und in einem
fritheren Verfahren gemidf der Verordnung (EU) 2019/6 als Teil einer
Folgemaflnahme vereinbart.

Anderung des/der einschldgigen
Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.

Vergleichstabelle mit den bisherigen und
den neuen Spezifikationsparametern und
-grenzwerter.
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— Verschirfung der Spezifikationsgrenzwerte fiir Tierar-
zneimittel, bei denen eine amtliche Chargenfreigabe
erfolgt

Das Priifverfahren muss unverdndert bleiben oder darf nur geringfiigig
abgewandelt werden.

Die Anderung muss innerhalb der Spanne der derzeit genchmigten
Grenzwerte erfolgen.

=

— Verscharfung  der  Spezifikationsgrenzwerte eines
Wirkstoffs oder eines im Prozess zur Herstellung eines
Wirkstoffs verwendeten Ausgangsstoffs,
Zwischenprodukts oder Reagens

Das Priifverfahren muss unverdndert bleiben oder darf nur geringfiigig
abgewandelt werden.

Die Anderung muss innerhalb der Spanne der derzeit genchmigten
Grenzwerte erfolgen.

— Verschidrfung der Spezifikationsgrenzwerte fiir die Pri-
mirverpackung des Wirkstoffs

Das Priifverfahren muss unverdndert bleiben oder darf nur geringfiigig
abgewandelt werden.

— Aufnahme eines neuen Spezifikationsparameters mit
der entsprechenden Priifmethode in die Spezifikation

Die neue Priffmethode darf keine neuartige Nicht-Standardtechnik oder
eine Standardtechnik, die auf neuartige Weise eingesetzt wird, betreffen.

Die neue Priifmethode darf keine biologische/immunologische/
immunochemische Methode und keine Methode sein, die ein biologisches
Reagens fiir einen biologischen Wirkstoff vorsieht, es sei denn, es handelt
sich um eine mikrobiologische Standardmethode nach dem Arzneibuch.

Die Anderung darf keine genotoxische Verunreinigung betreffen.

Gegebenenfalls ~ Anderung  des/der
einschligigen Abschnitts/Abschnitte des
Dossiers fur die neue Methode und
Validierung und Chargendaten.

12

Geringfiigige Anderungen:

— an einem genehmigten Priifverfahren
— fiir einen Wirkstoff;
— fiir das Fertigerzeugnis;
— fiir die Primirverpackung des Wirkstoffs oder des
Fertigerzeugnisses;
— einer Dosier- oder Verabreichungsvorrichtung.

Die  Prifmethode  darf  keine  biologische/immunologische/
immunochemische Methode oder eine Methode sein, die ein biologisches
Reagens fiir einen biologischen Wirkstoff vorsieht.

Den einschldgigen Leitlinien entsprechend miissen angemessene
Validierungsstudien durchgefithrt worden sein, die belegen, dass das
aktualisierte Priifverfahren dem fritheren Priifverfahren zumindest
gleichwertig ist.

Es darf keine Anderungen der Grenzwerte fiir die Gesamtverunreinigung
geben, und es diirfen keine neuen unqualifizierten Verunreinigungen
festgestellt werden.

Die Analysemethode muss unverindert bleiben (z. B. andere Saulenlinge
oder Temperatur, aber keine andere Siulenart oder Methode).

Gegebenenfalls ~ Anderung  des/der
einschldgigen Abschnitts/Abschnitte des
Dossiers und der  vergleichenden
Validierungsdaten.
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— an einem genehmigten Priifverfahren

— fuir einen Ausgangsstoff, ein Reagens oder ein Zwischen-
produkt, der/das im Prozess zur Herstellung des Wirk-

stoffs Verwendung findet;
— fiir einen Hilfsstoff

Die  Prifmethode  darf  keine  biologische/immunologische/
immunochemische Methode oder eine Methode sein, die ein biologisches
Reagens fiir einen biologischen Wirkstoff vorsieht.

Den einschldgigen Leitlinien entsprechend miissen angemessene
Validierungsstudien durchgefithrt worden sein, die belegen, dass das
aktualisierte Priifverfahren dem fritheren Priifverfahren zumindest
gleichwertig ist.

Es darf keine Anderungen der Grenzwerte fiir die Gesamtverunreinigung
geben, und es diirfen keine neuen unqualifizierten Verunreinigungen
festgestellt werden.

Die Analysemethode muss unverdndert bleiben (z. B. andere Sdulenlidnge
oder Temperatur, aber keine andere Sdulenart oder Methode).

Gegebenenfalls ~ Anderung  des/der
einschldgigen Abschnitts/Abschnitte des
Dossiers und der vergleichenden Daten.

— an einem genehmigten Priifverfahren fiir eine prozess-

begleitende Priifung
— fiir einen Wirkstoff;
— fiir das Fertigerzeugnis.

Die  Priifmethode  darf  keine  biologische/immunologische/
immunochemische Methode oder eine Methode sein, die ein biologisches
Reagens fiir einen biologischen Wirkstoff vorsieht.

Den einschldgigen Leitlinien entsprechend miissen angemessene
Validierungsstudien durchgefithrt worden sein, die belegen, dass das
aktualisierte Priifverfahren dem fritheren Priifverfahren zumindest
gleichwertig ist.

Es darf keine Anderungen der Grenzwerte fiir die Gesamtverunreinigung
geben, und es diirfen keine neuen unqualifizierten Verunreinigungen
festgestellt werden.

Die Analysemethode muss unverindert bleiben (z. B. andere Saulenlinge
oder Temperatur, aber keine andere Siulenart oder Methode).

Anderung des/der einschldgigen
Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.

— im Prozess zur Herstellung eines Wirkstoffs

Die Anderung darf nicht fiir einen biologischen oder immunologischen
Wirkstoff gelten.

Die Anderung darf sich nicht auf die geografische Herkunft, den
Herstellungsweg oder die Produktion eines pflanzlichen Arzneimittels
beziehen.

Die Anderung darf sich nur auf eine feste Darreichungsform zum
Einnehmen oder eine Losung zum Einnehmen beziehen und darf nicht
zu einer nachteiligen Verdnderung des qualitativen und quantitativen
Verunreinigungsprofils oder der physikalisch-chemischen Eigenschaften
fithren.

Anderung  des/der  einschldgigen
Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.
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Der Wirkstoff und alle Zwischenprodukte, Reagenzien, Katalysatoren
oder Losungsmittel miissen weiterhin den zugelassenen Spezifikationen
entsprechen. Die Anderung darf sich nicht auf den eingeschriinkt
zuginglichen Teil einer ASMF bezichen. Die Herstellungsschritte miissen
unverdndert bleiben.

e)|— in der Synthese oder Riickgewinnung eines nicht im | Die Hilfsstoffe und alle Zwischenprodukte, Reagenzien, Katalysatoren, | Gegebenenfalls ~ Anderung  des/der
Arzneibuch aufgefithrten Hilfsstoffs (falls im Dossier | Losungsmittel oder prozessbegleitenden Kontrollen miissen weiterhin | einschldgigen Abschnitts/Abschnitte des
beschrieben) oder eines neuen Hilfsstoffs den zugelassenen Spezifikationen entsprechen (z. B. dem qualitativen | Dossiers fiir Chargendaten, vergleichende
und  quantitativen  Verunreinigungsprofil).  Adjuvanzien  und|Daten und Spezifikationen.
Konservierungsmittel sind vom Anwendungsbereich dieses Eintrags
ausgenommen.
Synthesewege und Spezifikationen miissen identisch sein, und es darf
keine Verdnderung in den physikalisch-chemischen Eigenschaften geben.
f)|— an einer prozessbegleitenden Grenzwertspanne fiir das | Die Anderung darf nicht auf unerwartete Ereignisse wihrend der|Anderung des/der einschldgigen
Fertigerzeugnis Herstellung oder auf Bedenken wegen der Haltbarkeit zuriickzufiihren | Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.
sem." Vergleichstabelle mit den bisherigen und
Die Anderung darf keine prozessbegleitende Priifung betreffen, die auch | den neuen prozessbegleitenden
Teil der Spezifikation des Fertigerzeugnisses bei der Freigabe ist, und die | Grenzwerten.
neue prozessbegleitende Grenzwertspanne hat innerhalb des
genehmigten Grenzwerts bei der Freigabe zu liegen.
g)|— an einem genehmigten Verdnderungsmanagementpro-|Die im Prozess verwendeten Zwischenprodukte, Reagenzien, | Anderung des/der einschldgigen

tokoll fiir den Wirkstoff, das sich nicht auf die im Proto-
koll beschriebene Strategie auswirkt

Katalysatoren oder Losungsmittel miissen unverdndert bleiben. Der
Wirkstoff und alle Zwischenprodukte, Reagenzien, Katalysatoren oder
Losungsmittel miissen weiterhin den zugelassenen Spezifikationen
entsprechen. Es darf keine nachteilige Verinderung des qualitativen und
quantitativen Verunreinigungsprofils oder der physikalisch-chemischen
Eigenschaften geben. Die Anderung darf sich nicht auf den eingeschrinkt
zuganglichen Teil einer ASMF beziehen.

Die Anderungen miissen innerhalb der Spanne der derzeit genechmigten
Grenzwerte erfolgen.

Bei biologischen Stoffen darf diese Anderung nur maoglich sein, wenn
keine Vergleichbarkeit erforderlich ist.

Anderungen in Bezug auf die geografische Herkunft, den
Herstellungsweg oder die Produktion eines pflanzlichen Stoffs oder
einer pflanzlichen Zubereitung eines pflanzlichen Arzneimittels sind
ausgenommen.

Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.
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13 Anderungen an einem Priifverfahren (einschlieRlich | Die neue Priifmethode darf keine neuartige Nicht-Standardtechnik oder | Gegebenenfalls ~ Anderung  des/der
Austausch oder Hinzuftigung) fiir ein Reagens, das im |eine Standardtechnik, die auf neuartige Weise eingesetzt wird, betreffen. |einschligigen Abschnitts/Abschnitte des
Prozess zur Herstellung des Wirkstoffs oder der Dossiers fir vergleichende
Primirverpackung des Wirkstoffs Verwendung findet: Validierungsdaten.

a)|— fiir ein Reagens, die sich nicht spiirbar auf die|Der Wirkstoff darf kein biologischer/immunologischer Stoff sein. Es darf
Gesamtqualitdt des Wirkstofts auswirkt keine Anderungen an den Grenzwerten fiir die Gesamtverunreinigung
geben, und es diirfen keine neuen unqualifizierten Verunreinigungen
festgestellt werden.
Die Analysemethode muss unveridndert bleiben (z. B. andere Sdulenlinge
oder Temperatur, aber keine andere Sdulenart oder Methode).
Angemessene Validierungsstudien, die den einschligigen Leitlinien
entsprechend durchgefihrt wurden, missen belegen, dass das
aktualisierte Priifverfahren dem fritheren Priifverfahren zumindest
gleichwertig ist.
b) | — fur die Primarverpackung des Wirkstoffs Der Wirkstoff darf kein biologischer/immunologischer Stoff sein. Ein Dokument, das vergleichende
Wenn die Anderung den Austausch einer Methode betrifft, darf die \b/ahd}erungsergeb‘r.nsse oder,. 1n
X ) . , egriindeten  Fillen,  vergleichende
Anderung nicht Folge einer (z. B. wahrend des Zulassungsverfahrens . At
S - ) Analyseergebnisse enthilt, die belegen,
oder eines Anderungsverfahrens gemaf$ Artikel 62 der Verordnung (EU) : iy .
. . - , dass die bisherige und die neue
2019/6  eingegangenen) Verpflichtung zur Uberprifung der|,, .. . P
S . . . | Prifmethode gleichwertig sind.
Spezifikationsgrenzwerte aufgrund fritherer Bewertungen sein, es sei
denn, sie wurde vorab bewertet und in einem fritheren Verfahren gemaf§
der Verordnung (EU) 2019/6 als Teil einer Folgemafnahme vereinbart.

14 Anderung  der  qualitativen  oder  quantitativen |Sterile oder fliissige Formulierungen oder biologische oder|Anderung  des/der  einschligigen

Zusammensetzung der Primdrverpackung des Wirkstoffs | immunologische Wirkstoffe sind ausgenommen. Abschnitts/Abschnitte  des  Dossiers

Das neue Verpackungsmaterial muss dem genehmigten Material in Bezug
auf seine relevanten Eigenschaften mindestens gleichwertig sein, und es
darf nicht zu  Wechselwirkungen  zwischen Inhalt und
Verpackungsmaterial kommen. Haltbarkeitsstudien gemify dem
derzeitigen genehmigten Haltbarkeitsprotokoll und entsprechend den
Bedingungen der internationalen Zusammenarbeit bei der
Harmonisierung der technischen Anforderungen an die Zulassung von
Tierarzneimitteln (VICH) missen angelaufen sein; die relevanten
Haltbarkeitsparameter miissen an mindestens zwei Pilotchargen oder
Chargen im industriellen Mafistab bewertet worden sein, und dem
Antragsteller miissen  zufriedenstellende  Haltbarkeitsdaten  fiir
mindestens drei Monate vorliegen. Das Haltbarkeitsprofil muss der

einschlielich ~ der Bestitigung der

Haltbarkeit.
Ist die neue Verpackung
widerstandsfahiger als die bisherige

Verpackung, miissen Studien, die gerade
erst angelaufen sind, abgeschlossen
werden, und die Daten sind den
zustindigen  Behorden  unmittelbar
danach vorzulegen.

[CoCTT'IL

[3d ]

uorun udydsiedoing 1op ne[qsIUry

s¢ll 1



derzeitig registrierten Situation dhnlich sein. Ist die neue Verpackung
jedoch widerstandsfahiger als die bestehende Verpackung, miissen die
Haltbarkeitsdaten fiir drei Monate noch nicht vorliegen.

15 Hinzufiigung zu oder Anderung an einer Kalenderpackung | Das Material der Primarverpackung muss unverindert bleiben.
fiir eine bereits im Dossier registrierte Packungsgroffe
16 Anderung oder Hinzufiigung von Aufdrucken, Prigungen | Die Anderung darf nicht die Abgabe, Verwendung oder Unbedenklichkeit | Anderung des/der einschligigen
oder anderen Kennzeichnungen einschlieflich Austausch | des Fertigerzeugnisses beeintrichtigen. Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.
gs:rp?rlt?zgrfzueguuigis:g; Druckfarben fiir die Kennzeichnung Die Spezifikationen fir die Freigabe des Fertigerzeugnisses und die
8 8 Haltbarkeit dirfen abgesehen von der Aufmachung nicht verindert
worden sein.
Die Druckfarbe muss den einschligigen Rechtsvorschriften iiber
Arzneimittel entsprechen.
Die Anderung darf sich nicht auf eine Tablette mit Bruchkerben beziehen,
die in gleiche Dosen unterteilt werden soll.
17 Anderung der Form oder der Abmessungen der|Die Auflosungskurve des Erzeugnisses muss unverindert bleiben. Bei | Anderung des/der einschligigen
Darreichungsform fiir Tabletten, Kapseln, Zipfchen und |pflanzlichen Arzneimitteln, bei denen das Auflosungsverhalten unter | Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.
Pessare mit sofortiger Wirkstofffreisetzung Umstidnden nicht gepriift werden kann, muss die neue Zerfallszeit des
Erzeugnisses mit der bisherigen vergleichbar sein.
Die Spezifikationen fiir die Freigabe und die Haltbarkeit des Erzeugnisses
diirfen nicht verdndert worden sein.
Die qualitative oder quantitative Zusammensetzung und die
Durchschnittsmasse miissen unverdndert bleiben.
Die Anderung darf sich nicht auf eine Tablette mit Bruchkerben beziehen,
die in gleiche Dosen unterteilt werden soll.
18 Anderung(en) der Zusammensetzung (Hilfsstoffe) eines|Die Anderung darf nicht fiir ein biologisches oder immunologisches | Anderung des/der einschligigen

nicht sterilen Fertigerzeugnisses

Arzneimittel gelten.

Die Anderung darf nicht iiber das Potenzial verfiigen, die Identitit, Stirke,
Qualitit, ~ Reinheit,  Potenz,  physikalischen  Eigenschaften,
Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit des Fertigerzeugnisses zu
beeintrachtigen.

Haltbarkeitsstudien =~ gemdfl  dem  derzeitigen  genehmigten
Haltbarkeitsprotokoll und entsprechend den Bedingungen der
internationalen ~Zusammenarbeit bei der Harmonisierung der
technischen Anforderungen an die Zulassung von Tierarzneimitteln
(VICH) miissen angelaufen sein; die relevanten Haltbarkeitsparameter

Abschnitts/Abschnitte des Dossiers ein-
schlieflich der Bestitigung der Haltbar-
keit.
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miissen an mindestens zwei Pilotchargen oder Chargen im industriellen
Mafstab bewertet worden sein, und dem Antragsteller miissen
zufriedenstellende Haltbarkeitsdaten fiir mindestens drei Monate
vorliegen. Das Haltbarkeitsprofil muss der derzeitig registrierten
Situation dhnlich sein.

=

— Erhohung oder Verringerung eines Bestandteils oder
von Bestandteilen des Systems von Geschmacks- oder
Farbstoffen

Die quantitative(n) Verdnderung(en) darf/diirfen +/-10 % der bestehenden
Konzentration des Bestandteils nicht iiberschreiten.

Es darf keine Anderung an den funktionalen Merkmalen der
Darreichungsform (z. B. Zerfallszeit, Auflosungskurve) geben.

Die Spezifikation fiir das Fertigerzeugnis darf nur im Hinblick auf
Aufmachung, Geruch oder Geschmack aktualisiert worden sein
(gegebenenfalls Streichung einer Identifizierungspriifung).

Bei Tierarzneimitteln zur oralen Verabreichung darf sich die Anderung
nicht negativ auf die Aufnahme durch die Zieltierart auswirken.

~

— geringfiigige Anpassungen des Anteils von Hilfsstoffen
an der quantitativen Zusammensetzung des Fertige-
rzeugnisses

Die quantitative(n) Verdnderung(en) darf/diirfen +/-10 % der bestehenden
Konzentration des Bestandteils nicht tiberschreiten.

Die Anderung darf die funktionalen Merkmale der Darreichungsform
(z. B. Zerfallszeit, Auflosungskurve) nicht beeintrachtigen.

Bei festen Darreichungsformen muss die Auflosungskurve des
verdnderten Erzeugnisses anhand von mindestens zwei Pilotchargen des
Fertigerzeugnisses ermittelt werden und mit der bisherigen vergleichbar
sein. Es durfen keine signifikanten Unterschiede beziiglich der
Vergleichbarkeit auftreten. Bei pflanzlichen Arzneimitteln, bei denen das
Auflosungsverhalten unter Umstinden nicht gepriift werden kann, muss
die Zerfallszeit des verdnderten Erzeugnisses mit der bisherigen
vergleichbar sein.

Die Anderung darf nicht auf Probleme bei der Haltbarkeit
zuriickzufithren sein und darf nicht zu potenziellen Sicherheitsbedenken,
z. B. einer Differenzierung zwischen Stirken, fithren.

Anderung des/der einschldgigen
Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.

Entweder ein Eignungszertifikat nach
dem Europdischen Arzneibuch fir alle
neuen Bestandteile tierischen Ursprungs,
bei denen ein TSE-Risiko besteht, oder
gegebenenfalls Belege daftir, dass die
betreffende Quelle des TSE-
Risikomaterials ~ zuvor  von  der
zustindigen Behorde bewertet und als
den aktuellen Leitlinien fur die
Minimierung des Risikos der Ubertragung
von Erregern der  Spongiformen
Enzephalopathie tierischen Ursprungs
durch Human- und Tierarzneimittel
entsprechend eingestuft wurde. Fiir
derartiges Material sind folgende Angaben
zu machen: Name des Herstellers, Arten
und Gewebe, aus denen/dem das Material
gewonnen wurde, Ursprungsland der
Spendertiere sowie Verwendung des
Materials.
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~

— Hinzufigung oder Austausch eines Bestandteils oder
von Bestandteilen des Systems von Geschmacks- oder
Farbstoffen

Die Anderung darf die funktionalen Merkmale der Darreichungsform
(z. B. Zerfallszeit, Auflosungskurve) nicht beeintrichtigen.

Bei Tierarzneimitteln fiir Arten, ._die der Lebensmittelgewinnung dienen,
muss vor der Umsetzung dieser Anderung der Eintrag in der Verordnung
(EG) Nr. 470/2009 fuir diesen Stoff angepasst werden.

Bei festen Darreichungsformen muss die Auflosungskurve des
verdnderten Erzeugnisses anhand von mindestens zwei Pilotchargen des
Fertigerzeugnisses ermittelt werden und mit der bisherigen vergleichbar
sein. Es diirfen keine signifikanten Unterschiede beziiglich der
Vergleichbarkeit auftreten. Bei pflanzlichen Arzneimitteln, bei denen das
Auflosungsverhalten unter Umstinden nicht gepriift werden kann, muss
die Zerfallszeit des gednderten Erzeugnisses mit der bisherigen
vergleichbar sein.

Die Anderung darf nicht auf Probleme bei der Haltbarkeit
zuriickzufithren sein und darf nicht zu potenziellen Sicherheitsbedenken
(z. B. einer Differenzierung zwischen Stirken) fithren.

Anderung des/der einschldgigen
Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.

Entweder ein Eignungszertifikat nach
dem Europdischen Arzneibuch fur alle
neuen Bestandteile tierischen Ursprungs,
bei denen ein TSE-Risiko besteht, oder
gegebenenfalls Belege dafuir, dass die
betreffende Quelle des TSE-
Risikomaterials ~ zuvor ~ von  der
zustindigen Behorde bewertet und als
den aktuellen Leitlinien fur die
Minimierung des Risikos der Ubertragung
von Erregern der  Spongiformen
Enzephalopathie tierischen Ursprungs
durch Human- und Tierarzneimittel
entsprechend eingestuft wurde. Fiir
derartiges Material sind folgende Angaben
zu machen: Name des Herstellers, Arten
und Gewebe, aus denen/dem das Material
gewonnen wurde, Ursprungsland der
Spendertiere sowie Verwendung des
Materials.

19

Anderung des  Gewichts des Uberzugs oraler
Darreichungsformen oder Anderung des Gewichts von
Kapselhtilsen fiir eine feste orale Darreichungsform

Die Anderung darf nicht auf Probleme bei der Haltbarkeit
zuriickzufithren sein und darf nicht zu potenziellen Sicherheitsbedenken
(z. B. einer Differenzierung zwischen Stirken) fithren.

Bei Tierarzneimitteln zur oralen Verabreichung darf der Uberzug fiir den
Freisetzungsmechanismus nicht von entscheidender Bedeutung sein, und
die Anderung darf sich nicht auf die Aufnahme durch die Zieltierart
auswirken.

Die Spezifikation des Fertigerzeugnisses darf nur im Hinblick auf Gewicht
und gegebenenfalls Abmessungen aktualisiert werden.

Die Auflosungskurve des verdnderten Erzeugnisses muss anhand von
mindestens zwei Pilotchargen des Fertigerzeugnisses ermittelt werden
und mit der bisherigen vergleichbar sein. Bei pflanzlichen Arzneimitteln,
bei denen das Auflosungsverhalten unter Umstinden nicht gepriift
werden kann, muss die Zerfallszeit des gednderten Erzeugnisses mit der
bisherigen vergleichbar sein.

Anderung des/der einschldgigen
Abschnitts/Abschnitte  des  Dossiers
einschlieflich  der Bestitigung  der
Haltbarkeit.
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Relevante Haltbarkeitsstudien missen entsprechend den Bedingungen
der VICH angelaufen sein, und relevante Haltbarkeitsparameter miissen
anhand von mindestens zwei Pilotchargen oder Chargen im industriellen
Mafistab bewertet worden sein; zudem miissendem Antragsteller zum
Zeitpunkt der Durchfithrung zufriedenstellende Haltbarkeitsdaten fiir
mindestens drei Monate vorliegen.

20

Austausch oder Hinzuftigung eines
Primérverpackungsstandorts  fir ein nicht steriles
Fertigerzeugnis

Die Anderung darf nicht fiir ein biologisches oder immunologisches
Arzneimittel gelten.

Der Primérverpackungsstandort muss bereits in die IT-Systeme der Union
zur Speicherung und Bereitstellung von Organisationsdaten eingebunden
sein.

Der Standort muss iiber die entsprechende Zulassung fiir die Herstellung
der betreffenden Darreichungsform oder des betreffenden Arzneimittels
verfiigen und zufriedenstellend kontrolliert worden sein.

Es muss gegebenenfalls ein Validierungsschema oder eine Bestitigung
vorliegen, dass die Herstellung am neuen Standort nach dem geltenden
Protokoll mit mindestens drei Chargen im Produktionsmafistab
erfolgreich abgelaufen ist.

Finden Herstellung und Primérverpackung an zwei verschiedenen
Standorten statt, sind die Bedingungen fiir den Transport und die
Lagerung des unverpackten Materials zu spezifizieren und zu validieren.

Anderung des/der einschldgigen
Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.

21

Austausch oder Hinzuftigung eines
Umverpackungsstandorts fiir ein Fertigerzeugnis

Der Umverpackungsstandort muss bereits in die IT-Systeme der Union
zur Speicherung und Bereitstellung von Organisationsdaten eingebunden
sein.

Der Standort muss iiber die entsprechende Zulassung fiir die Herstellung
der betreffenden Darreichungsform oder des betreffenden Arzneimittels
verfiigen und zufriedenstellend kontrolliert worden sein.

Anderung  des/der  einschligigen
Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.

22

Anderung des Importeurs, der Regelungen fiir die
Chargenkontrolle und der Qualititskontrolle (Austausch
oder Hinzuftigung eines Standorts) eines Fertigerzeugnisses

Der Standort muss bereits in die IT-Systeme der Union zur Speicherung
und Bereitstellung von Organisationsdaten eingebunden sein.

Der Standort muss iiber die entsprechende Zulassung verfugen und
zufriedenstellend kontrolliert worden sein.

Die Anderung darf nicht fiir ein biologisches oder immunologisches
Arzneimittel gelten.

Die Ubertragung der Methode vom alten auf den neuen Standort muss
erfolgreich abgeschlossen sein.
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23

Austausch oder Hinzufiigung eines fur die Einfuhr eines
Fertigerzeugnisses verantwortlichen Herstellers

Der Standort muss bereits in die IT-Systeme der Union zur Speicherung
und Bereitstellung von Organisationsdaten eingebunden sein.

Der Standort muss iiber die entsprechende Zulassung verfugen und
zufriedenstellend kontrolliert worden sein.

24

Austausch oder Hinzufiigung eines fiir die Chargenfreigabe
einschlieflich Chargenkontrolle oder Priffung eines nicht
sterilen Fertigerzeugnisses verantwortlichen Herstellers

Der Hersteller oder Standort muss bereits in die IT-Systeme der Union zur
Speicherung und Bereitstellung von Organisationsdaten eingebunden
sein.

Der Standort muss iiber die entsprechende Zulassung verfugen und
zufriedenstellend kontrolliert worden sein.

Die Anderung darf nicht fiir ein biologisches oder immunologisches
Arzneimittel gelten.

Die Ubertragung der Methode vom alten auf den neuen Standort muss
erfolgreich abgeschlossen sein.

25

Anderung beim Verpackungsmaterial von unabgefiillten
Erzeugnissen (Zwischenprodukten), das nicht mit der
Formulierung des unabgefiillten Erzeugnisses in Kontakt
kommt (einschlielich Austausch oder Hinzuftigung)

Die  Herstellungsschritte ~miissen  unverdndert bleiben. Das
Fertigerzeugnis, die Zwischenprodukte oder die prozessbegleitenden
Kontrollen wihrend der Herstellung des Fertigerzeugnisses miissen
weiterhin den zugelassenen Spezifikationen entsprechen.

Die Umverpackung darf keine funktionale Rolle fiir die Haltbarkeit des
unabgefiillten Erzeugnisses spielen, oder wenn sie eine solche spielt, darf
sie nicht weniger schiitzend sein als die zugelassene Verpackung.

Anderung  des/der  einschligigen
Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.

26

Anderung  der  ChargengroRe  (einschlieSlich — der

Chargengrofenspannen) des Fertigerzeugnisses:

Die Anderung darf nicht fiir ein biologisches oder immunologisches
Arzneimittel gelten.

Die Anderung darf nicht auf unerwartete Ereignisse wihrend der
Herstellung oder auf Bedenken wegen der Haltbarkeit zuriickzufithren
sein. Die Anderung darf sich nicht auf die Wiederholbarkeit oder
Konsistenz des Produkts auswirken.

Die Anderungen an der Herstellungsmethode oder den
prozessbegleitenden Kontrollen diirfen allein auf die gednderte
Chargengrofie zuriickzufithren sein, z. B. auf den Einsatz von Maschinen
anderer GroRe. Es muss ein Validierungsschema vorliegen, oder die
Validierung der Herstellung muss gemaf dem derzeitigen Protokoll mit
mindestens drei Chargen der neuen Chargengrofie und den einschligigen
Leitlinien erfolgreich durchgefiihrt worden sein.

Anderung des/der einschldgigen
Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.

Gegebenenfalls sind die
Chargennummern, die entsprechende
Chargengrofie und das
Herstellungsdatum  der  fur  die
Validierungsstudie verwendeten Chargen
() anzugeben und die Validierungsdaten
oder das Validierungsprotokoll (-schema)
vorzulegen.

— Erhéhung der Chargengroffe auf hochstens das
Zehnfache der urspriinglich zugelassenen ChargengrofSe

bei oralen Darreichungsformen mit sofortiger
Wirkstofffreisetzung oder bei nicht sterilen fliissigen
Darreichungsformen

Die Chargengrofle muss im Bereich des Zehnfachen der ChargengrofSe
liegen, die bei Erteilung der Zulassung vorgesehen war.
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— Erhohung der Chargengroffe auf hochstens das
Zehnfache der urspriinglich zugelassenen Chargengrofe
fir die Darreichungsform ,medizinisches Gas*

Die Chargengrofle muss im Bereich des Zehnfachen der ChargengrofSe
liegen, die bei Erteilung der Zulassung vorgesehen war.

— Downscaling um hochstens das Zehnfache der
urspriinglich zugelassenen Chargengrofie bei oralen
Darreichungsformen mit sofortiger
Wirkstofffreisetzung oder bei nicht sterilen fliissigen
Darreichungsformen

Die ChargengrofSe muss im Bereich des Zehnfachen der Chargengrofie
liegen, die bei Erteilung der Zulassung vorgesehen war.

— Downscaling auf hochstens das Zehnfache fiir die Dar-
reichungsform ,medizinisches Gas*

Die Chargengrofle muss im Bereich des Zehnfachen der Chargengrofle
liegen, die bei Erteilung der Zulassung vorgesehen war.

— Erhohung der Chargengrofle auf mehr als das Zehnfache
der urspriinglich zugelassenen ChargengrofSe fiir eine

Haltbarkeitsdaten fiir drei Monate fiir
mindestens eine Pilotcharge entsprechend

orale feste Darreichungsform mit sofortiger den Bedingungen der VICH.
Wirkstofffreisetzung
27 Anderung an prozessbegleitenden  Priifungen  oder | Die Anderung darf nicht auf eine Verpflichtung oder auf ein unerwartetes | Vergleichstabelle mit den bisherigen und
Grenzwerten, die bei der Herstellung des Fertigerzeugnisses | Ereignis wihrend der Herstellung zuriickzufiihren sein. den neuen prozessbegleitenden
durchgefiihrt werden bzw. gelten: Die Anderung darf nicht tiber das Potenzial verfiigen, die Identitdt, Starke, | Pritfungen oder Grenzwerten.
Qualitdt, Reinheit, Potenz oder die physikalischen Eigenschaften des
Fertigerzeugnisses, der Zwischenprodukte oder der bei der Herstellung
verwendeten Materialien zu beeintrichtigen.
a)|— Verschirfung von prozessbegleitenden Grenzwerten | Die Anderung muss innerhalb der Spanne der derzeit genehmigten | Anderung des/der einschldgigen
Grenzwerte erfolgen. Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.
Das Priifverfahren muss unverdndert bleiben oder darf nur geringfiigig
abgewandelt werden.
b) | — Hinzufiigung einer neuen prozessbegleitenden Priifung | Neue Priifmethoden diirfen keine neuartige Nicht-Standardtechnik oder | Gegebenenfalls ~ Anderung  des/der
nebst Grenzwerten eine Standardtechnik, die auf neuartige Weise eingesetzt wird, betreffen. |einschldgigen Abschnitts/Abschnitte des
Die neue Priifmethode darf keine biologische/immunologische/ Dossiers fiir Methode und Validierung,
. . : S e Chargendaten und relevante
immunochemische Methode und keine Methode sein, die ein biologisches | . 2 4 (4o
Reagens fuir einen biologischen Wirkstoff vorsieht, es sei denn, es handelt 8 )
sich um eine mikrobiologische Standardmethode nach dem Arzneibuch.
28 Anderung der Spezifikationsparameter oder -grenzwerte fiir | Die  Anderung darf nicht Folge einer (z. B. wihrend des

einen Hilfsstoff

Zulassungsverfahrens oder eines Anderungsverfahrens gemif Artikel 62
der Verordnung (EU) 2019/6 -eingegangenen) Verpflichtung zur
Uberpriifung  der  Spezifikationsgrenzwerte ~ aufgrund  fritherer
Bewertungen sein.
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Die Anderung darf nicht auf unerwartete Ereignisse im Verlauf der
Herstellung zuriickzufithren sein, z. B. eine neue unqualifizierte
Verunreinigung ~ oder  verdnderte  Grenzwerte  fir  die
Gesamtverunreinigung.

— Verschirfung von Spezifikationsgrenzwerten

Die Anderung muss innerhalb der Spanne der derzeit genehmigten
Grenzwerte erfolgen. Das Priifverfahren muss unverdndert bleiben oder
darf nur geringfiigig abgewandelt werden.

b)|— Aufnahme eines neuen Spezifikationsparameters mit | Neue Priifmethoden diirfen keine neuartige Nicht-Standardtechnik oder | Gegebenenfalls ~ Anderung  des/der
der entsprechenden Priifmethode in die Spezifikation | eine Standardtechnik, die auf neuartige Weise eingesetzt wird, betreffen. |einschligigen Abschnitts/Abschnitte des

Die neue Priifmethode darf keine biologische/immunologische/ Dossiers fiir Methode und Validierung,
. ; . A e Chargendaten und relevante
immunochemische Methode und keine Methode sein, die ein biologisches Veroleichsdaten
Reagens fiir einen biologischen Wirkstoff vorsieht, es sei denn, es handelt 8 ’
sich um eine mikrobiologische Standardmethode nach dem Arzneibuch.
Die Anderung darf keine genotoxische Verunreinigung betreffen.

29 Anderung der Quelle eines Hilfsstoffs oder eines Reagens | Die Spezifikationen fiir die Freigabe und die Haltbarkeit des Hilfsstoffs | Anderung des/der einschldgigen
mit TSE-Risiko aus Material mit TSE-Risiko zu Material und des Fertigerzeugnisses miissen unverandert bleiben. Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.
pflanzlichen oder synthetischen Ursprungs Die Anderung darf keine Hilfsstoffe oder Reagenzien, die bei der Herstel- | Erklirung des Herstellers oder des

lung eines biologischen/immunologischen Wirkstoffs oder eines biologi- | Zulassungsinhabers fiur das Material,
schen/immunologischen Arzneimittels verwendet werden, betreffen. dass es rein pflanzlichen oder
synthetischen Ursprungs ist.

30 Anderung der Spezifikationsparameter oder -grenzwerte  |Die  Anderung darf nicht Folge einer (z. B. wihrend des|Anderung des/der einschldgigen
des Fertigerzeugnisses: Zulassungsverfahrens oder eines Anderungsverfahrens gemaf$ Artikel 62 | Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.

der Ve“rordnung (EV) 291.9/ 6 eingegangenen) Verpfhchtung aur Vergleichstabelle mit den bisherigen und
Uberpriffung  der  Spezifikationsgrenzwerte  aufgrund  fritherer e
B . : . o den neuen Spezifikationsparametern und
ewertungen sein, es sei denn, die Unterlagen wurden bereits im Rahmen | - renzwerten
eines anderen Verfahrens gemiR der Verordnung (EU) 2019/6 bewertet | 8 :
und genehmigt.
Die Anderung darf nicht auf unerwartete Ereignisse im Verlauf der
Herstellung zuriickzufithren sein, z. B. eine neue unqualifizierte
Verunreinigung ~ oder  verdnderte = Grenzwerte  fiur  die
Gesamtverunreinigung.
a) | — Verschirfung von Spezifikationsgrenzwerten Die Anderung muss innerhalb der Spanne der derzeit genehmigten

Grenzwerte erfolgen.

Das Priifverfahren muss unverdndert bleiben oder darf nur geringfiigig
abgewandelt werden.
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Spezifikationsgrenzwerten ~ fiir
denen  eine  amtliche

— Verschirfung  von
Fertigerzeugnisse,  bei
Chargenfreigabe erfolgt

Die Anderung muss innerhalb der Spanne der derzeit genehmigten
Grenzwerte erfolgen.

Das Priifverfahren muss unverdndert bleiben oder darf nur geringfiigig
abgewandelt werden.

— Aufnahme eines neuen Spezifikationsparameters mit
der entsprechenden Priifmethode in die Spezifikation

Neue Priifmethoden diirfen keine neuartige Nicht-Standardtechnik oder
eine Standardtechnik, die auf neuartige Weise eingesetzt wird, betreffen.

Die  Prifmethode  darf  keine  biologische/immunologische/
immunochemische Methode und keine Methode sein, die ein biologisches
Reagens fiir einen biologischen Wirkstoff vorsieht, es sei denn, es handelt
sich um eine mikrobiologische Standardmethode nach dem Arzneibuch.

Die Anderung darf sich nicht auf Verunreinigungen (einschlielich
genotoxischer Verunreinigungen) oder auf das Losungsverhalten
auswirken.

Gegebenenfalls Anderung des/der ein-
schldgigen Abschnitts/Abschnitte des
Dossiers fiir Methode und Validierung,
Chargendaten und relevante Vergleichs-
daten.

— Anpassung des Dossiers an die Bestimmungen einer
aktualisierten allgemeinen Monografie zum betreffen-
den Fertigerzeugnis im Europiischen Arzneibuch

Die Anderung muss innerhalb der Spanne der derzeit genehmigten
Grenzwerte erfolgen.

Das Priifverfahren muss unverdndert bleiben oder darf nur geringfiigig
abgewandelt werden.

Die Anderung darf sich nicht auf Verunreinigungen (einschlieflich
genotoxischer Verunreinigungen) oder auf das Losungsverhalten
auswirken.

31 Die Gleichformigkeit der Dosierungseinheiten wird anstelle | Die Anderung muss entsprechend den Anderungen der Abschnitte 2.9.5 | Anderung des/der einschldgigen
der gegenwirtig registrierten Methode eingefiihrt (Gleichformigkeit der Masse) bzw. 2.9.6 (Gleichformigkeit des Gehalts) | Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.
des Buropdischen Arzneibuchs erfolgen. Vergleichstabelle mit den bisherigen und
den neuen Spezifikationsparametern und
-grenzwerten.

32 Anderung der Spezifikationsparameter oder -grenzwerte | Die Anderung darf nicht auf unerwartete Ereignisse wihrend der | Anderung des/der einschldgigen
des Fertigerzeugnisses zur genaueren Beschreibung der |Herstellung oder Priifung des Fertigerzeugnisses zuriickzufithren sein. | Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.
Aufmachung des Erzeugnisses Vergleichstabelle mit den bisherigen und

den neuen Spezifikationsparametern und
-grenzwerten.
33 Anderung des Priifverfahrens fiir das Fertigerzeugnis zur | Die Anderung darf nicht die Grenzwerte fiir die Gesamtverunreinigung | Anderung ~ des/der  einschldgigen

Anpassung an das Europaische Arzneibuch:

betreffen, und es diirfen keine neuen unqualifizierten Verunreinigungen
festgestellt werden.

Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.
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Die Analysemethode muss unveridndert bleiben (z. B. andere Sdulenlinge
oder Temperatur, aber keine andere Siulenart oder Methode).

Die  Priifmethode  darf  keine  biologische/immunologische/
immunochemische Methode und keine Methode sein, die ein biologisches
Reagens fiir einen biologischen Wirkstoff vorsieht, es sei denn, es handelt
sich um eine mikrobiologische Standardmethode nach dem Arzneibuch.

— Anpassung des Priifverfahrens an die aktualisierte
allgemeine Monografie im Europdischen Arzneibuch

— Anpassung des Priifverfahrens zur Bestitigung der Kon-
formitit mit dem Europdischen Arzneibuch und Strei-
chung des Verweises auf die veraltete interne Priifme-
thode und die Nummer dieser Priifmethode

34

Anderung  der  qualitativen und  quantitativen
Zusammensetzung der Primirverpackung einer festen
Darreichungsform eines Fertigerzeugnisses

Bei festen Darreichungsformen darf die Anderung nur denselben Typ von
Verpackung oder Behiltnis (z. B. Blister zu Blister) betreffen.

Das Fertigerzeugnis darf nicht steril sein.
Die Anderung darf nicht die Abgabe, Verwendung, Unbedenklichkeit
oder Haltbarkeit des Fertigerzeugnisses beeintrachtigen.

Relevante Haltbarkeitsstudien miissen entsprechend den Bedingungen
der VICH angelaufen sein, und relevante Haltbarkeitsparameter miissen
anhand von mindestens zwei Pilotchargen oder Chargen im industriellen
Mafistab bewertet worden sein; zudem miissen dem Antragsteller zum
Zeitpunkt der Durchfithrung zufriedenstellende Haltbarkeitsdaten fiir
mindestens drei Monate vorliegen. Ist die neue Verpackung jedoch
widerstandsfahiger als die bestechende Verpackung, miissen die
Haltbarkeitsdaten fiir drei Monate noch nicht vorliegen.

Das neue Verpackungsmaterial muss dem genehmigten Material in Bezug
auf seine relevanten Eigenschaften mindestens gleichwertig sein.

Anderung des/der einschldgigen
Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.

Gegebenenfalls Vergleichstabelle mit den
bisherigen und den neuen Spezifikationen
der Primirverpackung, Daten zu
Durchlissigkeit und Wechselwirkungen.

35

Anderung der Spezifikationsparameter oder -grenzwerte
der Primarverpackung des Fertigerzeugnisses:

Die Anderungen diirfen nicht Folge einer (z. B. wihrend des
Zulassungsverfahrens oder eines Anderungsverfahrens gemaR Artikel 62
der Verordnung (EU) 2019/6 -eingegangenen) Verpflichtung zur
Uberpriifung  der  Spezifikationsgrenzwerte — aufgrund friiherer
Bewertungen sein, es sei denn, die Unterlagen wurden bereits im Rahmen
eines anderen Verfahrens gemaf8 der Verordnung (EU) 2019/6 bewertet
und genehmigt.

Vergleichstabelle mit den bisherigen und
den neuen  Spezifikationen  oder
Grenzwerten.
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Die Anderung darf nicht auf unerwartete Ereignisse im Verlauf der
Herstellung zuriickzufithren sein.

— Verscharfung von Spezifikationsgrenzwerten

Die Anderung muss innerhalb der Spanne der derzeit genehmigten
Grenzwerte erfolgen.

Das Priifverfahren muss unverdndert bleiben oder darf nur geringfiigig
abgewandelt werden.

— Aufnahme eines neuen Spezifikationsparameters mit
der entsprechenden Priifmethode in die Spezifikation

Neue Priifmethoden diirfen keine neuartige Nicht-Standardtechnik oder
eine Standardtechnik, die auf neuartige Weise eingesetzt wird, betreffen.

Gegebenenfalls ~ Anderung  des/der
einschldgigen Abschnitts/Abschnitte des
Dossiers fiir die Methode und Validierung
und Chargendaten.

36

Anderung des Priifverfahrens fiir die Primarverpackung des
Fertigerzeugnisses  (einschlieflich ~ Austausch  oder
Hinzuftigung)

Die Anderung darf nicht fiir ein biologisches oder immunologisches
Arzneimittel gelten.

Den einschldgigen Leitlinien entsprechend miissen angemessene
Validierungsstudien durchgefithrt worden sein, die belegen, dass das
aktualisierte Priifverfahren dem fritheren Priifverfahren zumindest
gleichwertig ist.

Neue Priifmethoden diirfen keine neuartige Nicht-Standardtechnik oder
eine Standardtechnik, die auf neuartige Weise eingesetzt wird, betreffen.

Gegebenenfalls ~ Anderung  des/der
einschligigen Abschnitts/Abschnitte des
Dossiers fiir die Methode und Validierung
und Chargendaten.

37

Anderung der Form oder der Abmessungen des Behiltnisses
oder Verschlusses (Primédrverpackung) eines nicht sterilen
Fertigerzeugnisses

Die Anderung darf keinen Teil des Verpackungsmaterials betreffen, der
die Abgabe, Verwendung, Unbedenklichkeit oder Haltbarkeit des
Fertigerzeugnisses beriihrt.

Die Anderung darf nicht die qualitative
Zusammensetzung des Behiltnisses betreffen.

oder quantitative

Bei einer Anderung des Kopfraums oder des Verhiltnisses zwischen
Oberfliche und Inhalt miissen Haltbarkeitsstudien entsprechend den
einschldgigen  Leitlinien  angelaufen  sein, die einschldgigen
Haltbarkeitsparameter miissen anhand von mindestens zwei Pilotchargen
oder Chargen im industriellen Mafstab bewertet worden sein, und dem
Antragsteller miissen Haltbarkeitsdaten fir mindestens drei Monate
vorliegen.

Anderung  des/der  einschldgigen
Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.

38

Anderung der Packungsgroe (Anderung der Anzahl der
Dosen, z. B Tabletten, Ampullen usw. in einer Packung)
innerhalb der Spanne der derzeit genehmigten
Packungsgrofie

3

Die neue Packungsgrofle muss der in der Fachinformation genehmigten
Dosierung und Behandlungsdauer entsprechen.

Das Material der Primédrverpackung muss unverindert bleiben.
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39

Anderung eines Bestandteils des
Primirverpackungsmaterials, das mit der Formulierung
des Fertigerzeugnisses nicht in Kontakt kommt (wie
Anderung der Farbe von Nadelschutzkappen aufgrund
eines anderen Kunststoffs, Farbinderung fur farbige
Koderinge auf Ampullen oder anderer Nadelschutz)

Die Anderung darf keinen Teil des Verpackungsmaterials betreffen, der
die Abgabe, Verwendung, Unbedenklichkeit oder Haltbarkeit des
Fertigerzeugnisses beriihrt.

Anderung des/der einschldgigen
Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.

40

Austausch oder Hinzufigung eines Lieferanten von
Verpackungsbestandteilen oder von Vorrichtungen (sofern
im Dossier erwihnt)

Die  qualitative —und  quantitative = Zusammensetzung  des
Verpackungsbestandteils ~ bzw. der  Vorrichtung sowie die
Entwurfsspezifikation miissen unverindert bleiben. Die Anderung darf
nicht iiber das Potenzial verfiigen, die Identitdt, Qualitit oder Reinheit
des Verpackungsbestandteils bzw. der Vorrichtungen zu beeintrichtigen.

Anderung  des/der  einschligigen
Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.

41

Anderung der Haltbarkeitsdauer oder eines genehmigten
Haltbarkeitsprotokolls des Fertigerzeugnisses:

Die Anderung darf nicht auf unerwartete Ereignisse wihrend der
Herstellung oder auf Bedenken wegen der Haltbarkeit zuriickzufithren
sein.

Anderung des/der einschldgigen
Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.

— Verkiirzung der Haltbarkeitsdauer des Fertigerzeugnis-
ses in der Verkaufsverpackung, nach erstmaliger Off-
nung oder nach Verdiinnung oder Rekonstitution

— Anderung eines genehmigten Haltbarkeitsprotokolls

Die Anderung darf nicht iiber das Potenzial verfiigen, die Identitit, Stirke,
Qualitdt, Reinheit, Potenz oder die physikalischen Eigenschaften des
Fertigerzeugnisses zu beeintrichtigen.

Die Anderung darf nicht mit einer Ausweitung der Akzeptanzkriterien
der gepriiften Parameter, einer Streichung von Haltbarkeitsparametern
oder einer Reduzierung der Haufigkeit der Priifungen einhergehen.

42

Umsetzung von bereits in einem genehmigten
Veranderungsmanagementprotokoll fiir das Fertigerzeugnis
vorgesehenen Anderungen

Die Anderung muss mit dem genehmigten
Veranderungsmanagementprotokoll iibereinstimmen, und die Ergebnisse
durchgefithrter Studien zeigen, dass die im Protokoll angegebenen
Akzeptanzkriterien erfiillt werden.

Fiir die Umsetzung der Anderung sind keine weiteren unterstiitzenden
Daten fiir das Veranderungsmanagementprotokoll erforderlich.

43

Redaktionelle Anderungen an Teil 2 des Dossiers, wenn eine
Einbindung in ein bevorstehendes Verfahren beziiglich Teil 2
nicht moglich ist

Vergleichstabelle mit den Anderungen am
Dossier.

44

Vorlage eines neuen oder aktualisierten Eignungszertifikats
nach dem Europidischen Arzneibuch von einem bereits
zugelassenen Hersteller fiir einen nicht sterilen/ein nicht
steriles:

— Wirkstoff;

— Ausgangsstoff, Reagens oder Zwischenprodukt, der/das
im Prozess zur Herstellung des Wirkstoffs Verwendung
findet;

— Hilfsstoff.

Die Spezifikationen fiir die Freigabe und die Haltbarkeit des
Fertigerzeugnisses miissen unverdndert bleiben.

Die Anderung darf nicht {iber das Potenzial verfiigen, die Identitit,
Qualitdt, Reinheit, Potenz oder die physikalischen Eigenschaften des
Wirkstoffs oder des im Prozess zur Herstellung des Wirkstoffs
verwendeten Ausgangsstoffs, Reagens oder Zwischenprodukts oder des
Hilfsstoffs zu beeintrichtigen.

Gegebenenfalls ~ Anderung  des/der
einschldgigen Abschnitts/Abschnitte des
Dossiers, einschliefSlich einer Kopie des
aktualisierten Eignungszertifikats nach
dem Europiischen Arzneibuch und der
Erklirung der qualifizierten Person.
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Weitere Daten sind nicht erforderlich.

Im Prozess zur Herstellung des Wirkstoffs, des Ausgangsstoffs, des Rea-
gens, des Zwischenprodukts oder des Hilfsstoffs diirfen keine Materialien
menschlichen oder tierischen Ursprungs verwendet werden.

Fiir einen pflanzlichen Stoff oder eine pflanzliche Zubereitung in einem
pflanzlichen Arzneimittel miissen der Herstellungsweg, die physikalische
Form, das Extraktionslosungsmittel und das Droge-Extrakt-Verhiltnis
(DEV) unverandert bleiben.

Der Hersteller muss bereits zugelassen und in die IT-Systeme der Union
zur Speicherung und Bereitstellung von Organisationsdaten eingebunden
sein.

45 Vorlage eines neuen Eignungszertifikats nach dem Europdi- | Die ~Spezifikationen fiir die Freigabe und die Haltbarkeit des|Gegebenenfalls — Anderung  des/der
schen Arzneibuch von einem neuen Hersteller (Austausch | Fertigerzeugnisses miissen unverdndert bleiben. einschligigen Abschnitts/Abschnitte des
oder Hinzufiigung) fur einen nicht sterilen/ein nicht steriles: | . D . . . ... | Dossiers, einschlieflich einer Kopie des
— Wirkstoff Die Anderung darf nicht iiber das Potenzial verfiigen, die Identitit, ktualisi Fi ik h

irkstoft; lit ihei der die phvsikalischen Ei haften des | 2Ktualisierten  Eignungszertifikats  nac
A F R der Zwisch dukt. der/das | Qualitdt, Reinheit, Potenz oder die physikalischen Eigenschaften des| " “r' "= =5 &0 0 504y
usgangsstoff, Reagens oder Zwischenprodukt, der/das Wirkstoffs oder des im Prozess zur Herstellung des Wirkstoffs | Gor oo opalScien Arzneibuch und der
im Prozess zur Herstellung des Wirkstoffs Verwendung . g Erklirung der qualifizierten Person.
findet: verwendeten Ausgangsstoffs, Reagens oder Zwischenprodukts oder des
_ Hilfsstoff. Hilfsstoffs zu beeintrichtigen.
’ Weitere Daten sind nicht erforderlich.
Im Prozess zur Herstellung des Wirkstoffs, des Ausgangsstoffs, des
Reagens, des Zwischenprodukts oder des Hilfsstoffs diirfen keine
Materialien menschlichen oder tierischen Ursprungs verwendet werden.
Fiir einen pflanzlichen Stoff oder eine pflanzliche Zubereitung in einem
pflanzlichen Arzneimittel miissen der Herstellungsweg, die physikalische
Form, das Extraktionslosungsmittel und das Droge-Extrakt-Verhiltnis
(DEV) unverandert bleiben.
Der Hersteller muss bereits in die IT-Systeme der Union zur Speicherung
und Bereitstellung von Organisationsdaten eingebunden sein.
46 Vorlage eines neuen oder aktualisierten  TSE-|Die Anderung darf nicht iiber das Potenzial verfiigen, die Identitit, | Gegebenenfalls ~ Anderung  des/der

Eignungszertifikats fiir einen nicht sterilen/ein nicht steriles:

— Wirkstoff;

— Ausgangsstoff, Reagens oder Zwischenprodukt, der/das
im Prozess zur Herstellung des Wirkstoffs Verwendung
findet;

— Hilfsstoff.

Qualitdt, Reinheit, Potenz oder die physikalischen Eigenschaften des
Wirkstoffs oder des im Prozess zur Herstellung des Wirkstoffs
verwendeten Ausgangsstoffs, Reagens oder Zwischenprodukts oder des
Hilfsstoffs zu beeintréichtigen.

Die Anderung darf sich nicht auf das Risiko einer Kontamination durch
Fremderreger auswirken (d. h. keine Anderung des Ursprungslands).

Der Hersteller muss bereits zugelassen und in die IT-Systeme der Union
zur Speicherung und Bereitstellung von Organisationsdaten eingebunden
sein.

einschligigen Abschnitts/Abschnitte des
Dossiers einschlieBlich einer Kopie des
aktualisierten Eignungszertifikats nach
dem Europdischen Arzneimittelbuch,
der Erkliarung der qualifizierten Person
und der TSE-Information.
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47 Anderung zur Herstellung der Konformitit mit dem|Die Anderung darf ausschlieRlich zur vollstindigen Anpassung an das | Anderung des/der einschldgigen
Europdischen Arzneibuch oder mit dem Arzneibuch eines | Arzneibuch erfolgen. Alle in der Spezifikation vorgesehenen Priifungen | Abschnitts/Abschnitte des Dossiers (¥).
Mitgliedstaats: (mit Ausnahme zusitzlicher Priifungen) miissen nach der Anderung Geocbenenfalls Veroleichstabelle mit d

dem im Arzneibuch beschriebenen Standard entsprechen. b.ege enentalls Vergieichstabefle mit den
isherigen und den neuen
Eine  weitere  Validierung einer neuen oder  geidnderten | Spezifikationen.
Arzneibuchmethode ist nicht erforderlich.
Fiir einen pflanzlichen Stoff oder eine pflanzliche Zubereitung in einem
pflanzlichen Arzneimittel miissen der Herstellungsweg, die physikalische
Form, das Extraktionslosungsmittel und das Droge-Extrakt-Verhltnis
(DEV) unverandert bleiben.
a)|— Anderung von Spezifikationen eines fritheren nicht im | Zusitzliche Spezifikationen im Arzneibuch fiir produktspezifische | Chargendatenund Daten als Nachweis der
Europiischen  Arzneibuch genannten Wirkstoffs, | Merkmale miissen unverdndert bleiben (z. B. Partikelgroenprofile, |Eignung ~ der ~ Monografie  zur
Hilfsstoffs oder Ausgangsstoffs fiir einen Wirkstoff, um | polymorphe Form, Bioassays oder Aggregate). Stoftkontrolle.
gle Bnemgeschran.kte Konforl?ntat mit dem Die Anderung darf keine erheblichen Anderungen am qualitativen und
uropdischen Arzneibuch oder mit dem Arzneibuch o - ' . P
: o1 quantitativen Verunreinigungsprofil betreffen, sofern die Spezifikationen
eines Mitgliedstaats herzustellen . ,
nicht verscharft werden.
b)|— Anderung zwecks Anpassung an eine Aktualisierung | Zusitzliche Spezifikationen im Arzneibuch fiir produktspezifische
der entsprechenden Monografie des Europaischen | Merkmale miissen unverdndert bleiben (z. B. Partikelgrofenprofile,
Arzneibuchs oder des Arzneibuchs eines Mitgliedstaats | polymorphe Form, Bioassays oder Aggregate).
¢)|— Anderung von Spezifikationen beim Ubergang vom Anderung  des/der  einschligigen
Arzneibuch eines Mitgliedstaats zum Europdischen Abschnitts/Abschnitte ~ des  Dossiers
Arzneibuch einschliefSlich Chargendaten und Daten
als Nachweis der Eignung der Monografie
zur Stoffkontrolle.
d)|— Anderung zur Bestitigung der Konformitit mit dem
Europdischen Arzneibuch durch = Streichung des
Verweises auf die interne Priifmethode und die Nummer
dieser Priifmethode
48 Hinzufiigung oder Austausch einer Dosier- oder |Die Anderung darf nicht die Abgabe, Verwendung, Unbedenklichkeit | Anderung des/der einschligigen

Verabreichungsvorrichtung, die nicht Bestandteil der
Primérverpackung ist

oder Haltbarkeit des Fertigerzeugnisses beeintrachtigen.

Die Anderung darf nur fiir eine Vorrichtung mit CE-Kennzeichnung
gelten.

Die neue Dosier- oder Verabreichungsvorrichtung muss die genaue Dosis
des betreffenden Erzeugnisses gemdfl der genehmigten Dosierung
abmessen; die Ergebnisse der entsprechenden Studien miissen vorliegen.

Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.
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Die neue Vorrichtung muss mit dem Tierarzneimittel kompatibel sein.

Die Anderung darf nicht zu erheblichen Anderungen der
Produktinformation fithren.
49 Anderung der Spezifikationsparameter oder -grenzwerte|Die Anderung darf nicht Folge einer (z. B. wihrend des|Anderung  des/der  einschligigen
einer Dosier- oder Verabreichungsvorrichtung: Zulassungsverfahrens oder eines Anderungsverfahrens gemaf8 Artikel 62 | Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.
der Venrordnung (EV) 20.1.9/ 6 cingegangencn) Verpfhchtung zur Vergleichstabelle mit den bisherigen und
Uberpriffung  der  Spezifikationsgrenzwerte — aufgrund  fritherer e
B : ; . I den neuen Spezifikationsparametern und
ewertungen sein, es sei denn, sie wurde vorab bewertet und in einem )
fritheren Verfahren gemidf der Verordnung (EU) 2019/6 als Teil einer -grenzwerten.
Folgemafinahme vereinbart.
Die Anderung darf nicht auf unerwartete Ereignisse im Verlauf der
Herstellung zuriickgehen.
a) | — Verschirfung von Spezifikationsgrenzwerten Die Anderung muss innerhalb der Spanne der derzeit genehmigten
Grenzwerte erfolgen.
Das Priifverfahren muss unverdndert bleiben oder darf nur geringfiigig
abgewandelt werden.
b)|— Aufnahme eines neuen Spezifikationsparameters mit | Neue Priifmethoden diirfen keine neuartige Nicht-Standardtechnik oder | Anderung des/der einschldgigen
der entsprechenden Priifmethode in die Spezifikation | eine Standardtechnik, die auf neuartige Weise eingesetzt wird, betreffen. | Abschnitts/Abschnitte des Dossiers fiir
die Methode und Validierung und
Chargendaten.

50 Anderung des Priifverfahrens (einschlieRlich Austausch |Den einschligigen Leitlinien entsprechend miissen angemessene | Anderung des/der einschldgigen
oder  Hinzufiigung) fir  eine  Dosier-  oder | Validierungsstudien durchgefithrt worden sein, die belegen, dass das | Abschnitts/Abschnitte des Dossiers fiir
Verabreichungsvorrichtung aktualisierte Priifverfahren dem fritheren Priifverfahren zumindest|die Methode und Validierung und

gleichwertig ist. Chargendaten.
Neue Priifmethoden diirfen keine neuartige Nicht-Standardtechnik oder
eine Standardtechnik, die auf neuartige Weise eingesetzt wird, betreffen.

51 Aktualisierung der Unterlagen iiber die Qualitit, mit der das | Diese Anderung gilt nur, wenn fiir eine Bewertung keine neuen oder | Anderung  des/der  einschligigen
Ergebnis eines Verfahrens zur Befassung im Interesse der | zusdtzlichen Daten erforderlich sind. Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.
Union gemif Artikel 83 der Verordnung (EU) 2019/6
umgesetzt werden soll:

a)|— Das Fertigerzeugnis fillt in den definierten
Anwendungsbereich des Verfahrens
b)|— Das Fertigerzeugnis fillt nicht in den definierten

Anwendungsbereich des Verfahrens, die Anderungen
dienen jedoch der Umsetzung des Ergebnisses des
Verfahrens
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Anderungen in dem die Sicherheit, die Wirksamkeit
und die Pharmakovigilanz betreffenden Teil des
Dossiers

Anderung(en) des Namens, der Anschrift oder der
Kontaktdaten der qualifizierten Person fiir die
Pharmakovigilanz

Anderung(en) der Fachinformation, der Etikettierung oder
der Packungsbeilage, mit der/denen das Ergebnis eines
Verfahrens zur Befassung im Interesse der Union gemif§
Artikel 83 der Verordnung (EU) 2019/6 umgesetzt werden
soll

Das Arzneimittel muss in den definierten Anwendungsbereich der
Befassung fallen.

Diese Anderung gilt nur, wenn fiir eine Bewertung keine neuen oder
zusitzlichen Daten erforderlich sind.

Die vorgeschlagene Fachinformation, Etikettierung oder Packungsbeilage
muss fiir die betreffenden Abschnitte identisch mit derjenigen sein, die
der Entscheidung bzw. dem Beschluss der Kommission iber die
Befassung fiir das Referenzarzneimittel beigefiigt wurde.

Anderung(en) der Fachinformation, der Etikettierung oder
der Packungsbeilage eines generischen oder hybriden
Arzneimittels nach einer Bewertung derselben Anderung
(en) in Bezug auf das Referenzarzneimittel

Diese Anderung gilt nur, wenn fiir eine Bewertung keine neuen oder
zusétzlichen Daten erforderlich sind.

Die vorgeschlagenen Anderungen der Fachinformation, der Etikettierung
oder der Packungsbeilage miissen mit den Anderungen identisch sein, die
fiir das Referenzarzneimittel genehmigt wurden.

Das Referenzerzeugnis muss in dem betroffenen Mitgliedstaat zugelassen
sein.

Anderung(en) der Fachinformation, der Etikettierung oder
der Packungsbeilage, mit der/denen das Ergebnis eines
Verfahrens oder einer Empfehlung der zustindigen Behorde
oder der Agentur zu Risikomanagementmaffnahmen fiir die
Pharmakovigilanz im Bereich Tierarzneimitte] umgesetzt
werden soll

Diese Anderung gilt nur, wenn fiir eine Bewertung keine neuen oder
zusitzlichen Daten erforderlich sind.

Die vorgeschlagenen Anderungen der Fachinformation, der Etikettierung
oder der Packungsbeilage miissen mit dem von der zustindigen Behorde
oder der Agentur vereinbarten Wortlaut identisch sein.

Anderungen des Standorts, an dem sich die Pharmakovigi-
lanz-Stammdokumentation befindet

Einfithrung einer Zusammenfassung der Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation oder Anderungen an dieser Zusam-
menfassung, die nicht bereits an anderer Stelle in diesem
Anhang behandelt werden

Zusammenfassung der
Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation gemify Artikel 8
Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung
(EU) 2019/6.
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Einfithrung der mit einer Zulassung verbundenen
Verpflichtungen und Bedingungen bzw. Anderungen dieser
Verpflichtungen und Bedingungen einschlieflich des
Risikomanagementplans

Der Wortlaut ist auf den von der zustdndigen Behorde oder der Agentur
vereinbarten Wortlaut zu begrenzen.

Umsetzung von Anderungen in der Fachinformation, die
nicht bereits an anderer Stelle in diesem Anhang behandelt
werden

Diese Anderung gilt nur, wenn fiir eine Bewertung keine neuen oder
zusitzlichen Daten erforderlich sind. Die Anderungen diirfen nicht die
Qualitdt, Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit des Erzeugnisses
beeintrichtigen.

Die Anderungen miissen geringfiigig sein und mit den derzeit in der
Fachinformation enthaltenen Informationen iibereinstimmen.

Redaktionelle Anderungen an der Fachinformation, der
Etikettierung oder der Packungsbeilage, wenn eine
Einbindung in ein anstehendes Verfahren nicht moglich ist

Die Anderungen diirfen nicht die Qualitit, Unbedenklichkeit oder Wirk-
samkeit des Arzneimittels beeintrachtigen.

10

Anderungen an der Etikettierung oder der Packungsbeilage,
die nicht mit der Fachinformation in Verbindung stehen:

— verwaltungstechnische Informationen zum Vertreter
des Zulassungsinhabers

— sonstige Anderungen

Die Anderungen miissen geringfiigig sein und mit den in der
Fachinformation enthaltenen Informationen iibereinstimmen.

Die Anderung darf nicht die Einfiihrung neuer Standorte fiir die
Chargenfreigabe umfassen.

Anderungen diirfen nicht Werbezwecken dienen und sich nicht negativ
auf die Lesbarkeit der Produktinformationen auswirken.

— Einbringen von Riickverfolgbarkeitsaufklebern in oder
auf dem Produktkarton

Die Hinzufiigung darf sich nicht negativ auf die Lesbarkeit der
Produktinformationen auswirken.

Anderungen im Teil zur Impfantigen-Stammdoku-
mentation (VAMF) des Dossiers

Anderung des Namens, der Anschrift oder der Kontaktdaten
des Inhabers der VAMF-Bescheinigung fiir biologische
Produkte

Der Zulassungsinhaber muss dieselbe juristische Person bleiben.

Gegebenenfalls Anderung des/der ein-
schldgigen Abschnitts/Abschnitte des
Dossiers.
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2 Aufnahme einer bereits zertifizierten VAMF
Zulassungsdossier  fiir ein  Tierarzneimittel.
Verfahren in einem zweiten Schritt)

in das
(VAME-

Anderungen diirfen nicht die Eigenschaften des Fertigerzeugnisses
beeintrichtigen.

Anderung des|/der einschlagigen
Abschnitts/Abschnitte des Dossiers.

(") Gemifs den Standard Terms der EDQM das System der Bezeichnungen und Begriffe, die von der Europiischen Direktion fiir Arzneimittelqualitidt und Gesundheitsfiirsorge (EDQM) fiir Zulassungsantrige

verdffentlicht werden.

(3 In Fillen, in denen fiir eine bestimmte Darreichungsform oder Stirke eine individuelle, von den Zulassungen fiir andere Darreichungsformen oder Stirken desselben Erzeugnisses getrennte Zulassung erteilt
wurde, gilt die Streichung dieser Darreichungsform oder Stéirke nicht als Anderung, sondern als Riicknahme der Zulassung.
() In Fallen, in denen fiir eine bestimmte Packungsgrofe eine individuelle, von den Zulassungen fiir andere Packungsgrolen desselben Erzeugnisses getrennte Zulassung erteilt wurde, gilt die Anderung dieser
Packungsgréfe nicht als Anderung gemif Artikel 61, sondern als Anderung gemif Artikel 62 der Verordnung (EU) 2019/6.
(*) Es besteht keine Notwendigkeit, die zustindigen Behorden iiber eine aktualisierte Monografie des Européischen Arzneibuchs oder des Arzneibuchs eines Mitgliedstaats zu informieren, wenn im Dossier eines
zugelassenen Arzneimittels auf die ,derzeitige Fassung“ verwiesen wird. Die Antragsteller werden darauf hingewiesen, dass innerhalb von sechs Monaten die Konformitit mit der aktualisierten Monografie
hergestellt werden muss. Wenn die Umsetzung nicht innerhalb von sechs Monaten nach dem Veréffentlichungsdatum erfolgt, gilt diese Anderung.
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11.1.2021

Amtsblatt der Europiischen Union

L 7/53

BERICHTIGUNGEN

Berichtigung der Verordnung (EU) 2018/848 des Europiischen Parlaments und des Rates vom
30. Mai 2018 iiber die okologische/biologische Produktion und die Kennzeichnung von
okologischen/biologischen Erzeugnissen sowie zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 834/2007

des Rates

(Amtsblatt der Europdischen Union L 150 vom 14. Juni 2018)

1. Seite 37, Artikel 30 Absatz 5 Buchstaben b und ¢

Anstatt:

muss es heiflen:

,b) nur im Verzeichnis der Zutaten, vorausgesetzt,

i) weniger als 95 Gewichtsprozent der Zutaten landwirtschaftlichen Ursprungs des
Erzeugnisses stammen aus okologischer/biologischer Produktion und entsprechen den

Produktionsvorschriften dieser Verordnung; und

i) die verarbeiteten Lebensmittel entsprechen den Produktionsvorschriften gemafs Anhang II
Teil IV Nummer 1.5, Nummer 2.1 Buchstaben a und b und Nummer 2.2.1 und den

Vorschriften gemaf8 Artikel 16 Absatz 3;
¢) in der Verkehrsbezeichnung und im Verzeichnis der Zutaten, vorausgesetzt,
i) die Hauptzutat ist ein Erzeugnis der Jagd oder der Fischerei;

ii) derin Absatz 1 genannte Begriff ist in der Verkehrsbezeichnung klar und deutlich mit einer

anderen Zutat verbunden, die aus 6kologischer/biologischer Produktion stammt und sich

von der Hauptzutat unterscheidet;

iii) alle anderen Zutaten landwirtschaftlichen Ursprungs stammen aus okologischer/

biologischer Produktion; und

iv) die Lebensmittel entsprechen den Vorschriften in Anhang Il Teil IV Nummer 1.5, Nummer 2.1
Buchstaben a und b und Nummer 2.2.1 und den Vorschriften gemaf$ Artikel 16 Absatz 3.

,b) nur im Verzeichnis der Zutaten, vorausgesetzt,

i) weniger als 95 Gewichtsprozent der Zutaten landwirtschaftlichen Ursprungs des
Erzeugnisses stammen aus Okologischer/biologischer Produktion und entsprechen den

Produktionsvorschriften dieser Verordnung; und

i) die verarbeiteten Lebensmittel entsprechen den Produktionsvorschriften gemifl Anhang Il
Teil IV Nummer 1.5, Nummer 2.1 Buchstaben a und b und Nummer 2.2.1, mit Ausnahme
der Vorschriften tiber die Beschrinkung der Verwendung von nichtokologischen/

nichtbiologischen Zutaten landwirtschaftlichen Ursprungs gemiffl Anhang II Teil IV

Nummer 2.2.1, und den Vorschriften gemaf§ Artikel 16 Absatz 3;
¢) in der Verkehrsbezeichnung und im Verzeichnis der Zutaten, vorausgesetzt,
i) die Hauptzutat ist ein Erzeugnis der Jagd oder der Fischerei;

ii) derin Absatz 1 genannte Begriff ist in der Verkehrsbezeichnung klar und deutlich mit einer

anderen Zutat verbunden, die aus 6kologischer/biologischer Produktion stammt und sich

von der Hauptzutat unterscheidet;

iii) alle anderen Zutaten landwirtschaftlichen Ursprungs stammen aus okologischer/

biologischer Produktion; und

iv) die verarbeiteten Lebensmittel entsprechen den Produktionsvorschriften gemafl Anhang II
Teil IV Nummer 1.5, Nummer 2.1 Buchstaben a und b und Nummer 2.2.1, mit Ausnahme
der Vorschriften iiber die Beschrinkung der Verwendung von nichtokologischen/

nichtbiologischen Zutaten landwirtschaftlichen Ursprungs gemdf Anhang II Teil IV

Nummer 2.2.1, und den Vorschriften geméfd Artikel 16 Absatz 3.

2. Seite 38, Artikel 30 Absatz 6 Buchstabe a

Anstatt:

muss es heifSen:

,a) die verarbeiteten Futtermittel entsprechen den Produktionsvorschriften gemaff Anhang II Teile

I, Il und V und den spezifischen Vorschriften gemaf$ Artikel 16 Absatz 3;*

,a) die verarbeiteten Futtermittel entsprechen den Produktionsvorschriften gemaff Anhang II Teile

II, Il und V und den spezifischen Vorschriften gemafd Artikel 17 Absatz 3;“.
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