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RECHTSAKTE VON GREMIEN, DIE IM RAHMEN
INTERNATIONALER UBEREINKUNFTE EINGESETZT
WURDEN

Beschluss Nr. 2536/2023 des mit Artikel 14 des zwischen den Vereinigten Staaten und der

Europdischen Union vereinbarten geinderten Sektoralen Anhangs iiber Gute Herstellungspraxis

(GMP) fiir Arzneimittel (im Folgenden ,, Anhang“) eingesetzten Gemischten Sektorausschusses zur
Einbeziehung von Tierarzneimitteln in den Geltungsbereich des Anhangs

vom 11. Mai 2023 [2023/1044]

DER GEMISCHTE SEKTORAUSSCHUSS —

in der Erwigung, dass der Gemischte Sektorausschuss gemaf$ Artikel 20 des Anhangs priifen muss, ob Tierarzneimittel in
den Geltungsbereich des Anhangs einbezogen werden sollen,

in der Erwigung, dass der Gemischte Sektorausschuss die Einbeziechung veterinirmedizinischer Produkte im Sinne der
Anlage 3 Absatz 6 in den Geltungsbereich des Anhangs gebithrend gepriift hat,

unter Beriicksichtigung, dass in Artikel 4 Absatz 2 des Anhangs immunologische Tierarzneimittel ausdriicklich vom
Geltungsbereich des Anhangs ausgeschlossen sind,

in Anerkenntnis, dass jedweder Beschluss iiber die Einbeziehung von Tierarzneimitteln in den Geltungsbereich des Anhangs
erst nach erfolgreicher gegenseitiger Bewertung durch die Behorden der Vertragsparteien gemaf$ Artikel 5 und Anlage 4 des

Anhangs umgesetzt werden kann,

in Anerkenntnis, dass die Vertragsparteien zu diesem Zweck vereinbart haben, dass jede Vertragspartei die Bewertung der
Regelungsbehorden der anderen Vertragspartei gemaf Anlage A zu diesem Beschluss abschliefSen wird,

in Anerkenntnis, dass die Food and Drug Administration (im Folgenden ,FDA*) die Bewertung von 14 fiir Tierarzneimittel
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten der Européischen Union (EU) (von denen fiinf ausschlieflich fiir Tierarzneimittel
zustindig sind, und in der Erwidgung, dass mindestens eine Kompetenzbewertung dieser funf Behorden der
EU-Mitgliedstaaten positiv ausfillt) gemaff Anlage 4 Absatz IL.A abgeschlossen hat,

in Anerkenntnis, dass die EU die Bewertung der FDA gemifl Anlage 4 Absatz I1.B abgeschlossen hat,

in Anerkenntnis, dass die FDA die noch offenen Bemerkungen, die sich aus dem Audit gemaf8 Anlage 4 Absatz ILB Ziffer i
ergeben, beriicksichtigt hat,

in Anerkenntnis, dass die FDA die Voraussetzung nach Anlage 4 Absatz ILB Ziffer ii im Rahmen der Bewertung der FDA in
Bezug auf Humanarzneimittel durch die EU bereits erfillt hat,

in Bestitigung, dass Artikel 9 des Anhangs bis zu dem Zeitpunkt, zu dem alle in Anlage 2 aufgefithrten Behorden der
Mitgliedstaaten der EU, die fur Tierarzneimittel zustindig sind, von der FDA anerkannt wurden, sinngemaf§ nicht fiir
Tierarzneimittel gilt,

in der Erwégung, dass die Liste der Behorden in Anlage 2 des Anhangs aktualisiert werden muss —

BESCHLIET:

1. Veterinirmedizinische Produkte im Sinne der Anlage 3 Absatz 6 fallen in den Geltungsbereich des Anhangs.

Die FDA schliefSt die Kompetenzbewertung der Behorden aller Mitgliedstaaten der EU gemaff Anlage A zu diesem
Beschluss ab.

Die FDA hat die noch offenen Bemerkungen, die sich aus dem Audit gemifs Anlage 4 Absatz IL.B Ziffer i ergeben,
beriicksichtigt.
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Artikel 9 des Anhangs gilt zu dem Zeitpunkt, zu dem alle in Anlage 2 aufgefithrten Behorden der Mitgliedstaaten der
EU, die fur Tierarzneimittel zustindig sind, von der FDA anerkannt wurden, fiir Tierarzneimittel.
2. Anlage 2 des Anhangs erhilt die Fassung der Anlage 2 der Anlage B dieses Beschlusses.

Anlage A: Zeitplan fur die Bewertung der fiir Tierarzneimittel zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten

Anlage B: Anlage 2 Liste der Behorden

Dieser Beschluss ist in zwei Urschriften ausgefertigt und wird von den in Artikel 14 Absatz 2 des Anhangs genannten
Ko-Vorsitzenden des Gemischten Sektorausschusses unterzeichnet. Er tritt an dem Tag in Kraft, an dem er von der letzten

Vertragspartei unterzeichnet wird.

Fiir die Vereinigten Staaten von Amerika Fiir die Europdische Union
Mark ABDOO Sylvain GIRAUD
Unterzeichnet in Silver Spring, MD, am 5. Mai 2023 Unterzeichnet in Briissel am 11. Mai 2023
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ANLAGE A

Zeitplan fiir die Bewertung der fiir Tierarzneimittel zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten

1. Die fiir Tierarzneimittel zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, die in Anlage 2 des Anhangs aufgefiihrt sind, legen
nach folgendem Zeitplan vollstindige Kompetenzbewertungsdossiers vor, die die in Anlage 4 des Anhangs genannten
Informationen enthalten:

— Bis spétestens 1. Dezember 2022: Kompetenzbewertungsdossiers von neunzehn Behorden der Mitgliedstaaten
— Bis spitestens 1. Juni 2023: Kompetenzbewertungsdossiers von vier weiteren Behorden der Mitgliedstaaten
— Bis spitestens 1. Dezember 2023: Kompetenzbewertungsdossiers von vier weiteren Behorden der Mitgliedstaaten

— Bis spitestens 1. Februar 2024: etwaige restliche Kompetenzbewertungsdossiers (aufgrund der Festlegung der
FDA, dass fiir eine Behorde eines Mitgliedstaats, die sowohl fur das Human- als auch das Veterinirwesen
zustdndig ist, eine Kompetenzbewertung in vollem Umfang erforderlich ist)

2. Die FDA schliefst, sofern ihr im Einklang mit dem in Absatz 1 genannten Zeitplan vollstindige Kompetenzbewertungs-
dossiers fiir die betreffenden Behorden, die die in Anlage 4 des Anhangs genannten Informationen enthalten, vorgelegt
werden, die Kompetenzbewertungen von fiir Tierarzneimittel zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, die in
Anlage 2 des Anhangs aufgefiihrt sind, gemifl Anlage 4 des Anhangs und im Einklang mit folgendem Zeitplan ab:

— 31. Dezember 2022: siebzehn Kompetenzbewertungen
— 31. Dezember 2023: finf weitere Kompetenzbewertungen

— 31.]Juli 2024: funf weitere Kompetenzbewertungen

3. Fiir jede Behorde der Mitgliedstaaten gilt:

a) Spitestens 60 Tage vor dem Abgabetermin fiir das Kompetenzbewertungsdossier einer Behorde der
Mitgliedstaaten legt die EU der FDA einen abschliefenden Auditbericht vor.

b) Spitestens 20 Tage nach Eingang des Auditberichts bei der FDA iibermittelt diese der Behorde der Mitgliedstaaten
eine endgiiltige Checkliste fiir das Kompetenzbewertungsdossier.

¢) Spitestens 40 Tage nach Erhalt der Checkliste fiir das Kompetenzbewertungsdossier iibermittelt die Behorde der
Mitgliedstaaten der FDA das Kompetenzbewertungsdossier.

4.  Die Frist fiir die Vorlage von Kompetenzbewertungsdossiers wird automatisch um drei Monate verldngert, wenn diese
aufgrund der Auswirkungen von Mafnahmen im Zusammenhang mit der COVID-19-Pandemie oder dhnlichen
storenden Ereignissen wie Reisebeschrinkungen, Quarantinemafinahmen, Krankheitsurlaub und daraus
resultierender Ressourcenknappheit nicht rechtzeitig abgeschlossen werden konnen. Die EU unterrichtet die FDA
rechtzeitig tiber entsprechende Verzogerungen und schligt einen aktualisierten Zeitplan vor, der im Gemischten
Sektorausschuss zu vereinbaren ist.

5. Die Mitteilung tiber die Anerkennung der bewerteten Behorden der Mitgliedstaaten erfolgt unverziiglich (auf
fortlaufender Basis) nach Abschluss der Kompetenzbewertung und im Einklang mit Artikel 7 des Anhangs.
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ANLAGE B

Anlage 2 Liste der Behérden

Vereinigte Staaten:

Food and Drug Administration

Europiische Union:

Land Fiir Humanarzneimittel Fiir Tierarzneimittel
Osterreich Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Siehe fiir Humanarzneimittel zustindige
Ernihrungssicherheit GmbH Behorde
Belgien Foderalagentur fiir Arzneimittel und Siche fir Humanarzneimittel zustandige
Gesundheitsprodukte/Federaal Agentschap voor Behorde
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten — FAGG/ Agence
fédérale des médicaments et des produits de santé — AFMPS
Bulgarien Bulgarische Arzneimittelagentur/Msneanumenna Bulgarische Agentur fiir
dzeHUU4 1O AeRAPCMBama Lebensmittelsicherheit/Beazapcra azenyusa no
0e30nacrocm Ha xpanume
Kroatien Agentur fiir Arzneimittel und Agentur fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte/Agencija za lijekove i medicinske Medizinprodukte/Agencija za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED) proizvode (HALMED)
Ministerium fiir Landwirtschaft, Direktion fiir
Tiergesundheit und
Lebensmittelsicherheit/Ministarstvo
poljoprivrede, Uprava za veterinarstvo i sigurnost
hrane
Zypern Ministerium fiir Gesundheit — Pharmazeutischer Ministerium fiir Landwirtschaft, lindliche
Dienst/®appakevtikes Yrnpeoieg, Yroupyeio Yyeiag Entwicklung und Umwelt —
Veterindrdienst/Ynoupyeio T'ewpyiac, Aypotikrc
Avdmrruéne kar ITepifpadAovrog — Kviatpikeg
Ynnpeoieg
Tschechien Staatliches Institut fiir Institut fiir die staatliche Uberwachung von Tier-
Arzneimitteliiberwachung/Stdtni dstav pro kontrolu Biologika und -Arzneimitteln/Ustav pro stdtni
léciv (SUKL) kontrolu veterindrnich bioprepardtii a léciv
(USKVBL)
Dinemark Dinische Arzneimittelagentur/Lagemiddelstyrelsen Siehe fir Humanarzneimittel zustindige
Behorde
Estland Staatliche Arzneimittelagentur/Ravimiamet Siehe fiir Humanarzneimittel zustindige
Behorde
Finnland Finnische Arzneimittelagentur/Lddkealan turvallisuus- | Siehe fiir Humanarzneimittel zustindige
ja kehittamiskeskus (FIMEA) Behorde
Frankreich Nationale Agentur fiir die Sicherheit von Nationale Agentur fiir Lebensmittelsicherheit,

Arzneimitteln und Gesundheitsprodukten/Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM)

Umwelt- und Arbeitsschutz — Nationale
Agentur fiir Tierarzneimittel/ Agence nationale de
sécurité sanitaire de l'alimentation, de
lenvironnement et du travail — Agence nationale du
médicament vétérinaire (Anses-ANMYV)
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Land Fiir Humanarzneimittel Fiir Tierarzneimittel
Deutschland Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte | Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
(BfATM) Lebensmittelsicherheit (BVL)
Paul-Ehrlich-Institut (PEI), Bundesinstitut fiir Bundesministerium fiir Erndhrung und
Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel Landwirtschaft
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)
Zentralstelle der Linder fiir Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) (‘)
Griechenland Nationale Arzneimittelorganisation/Ethnikos Siehe fur Humanarzneimittel zustindige
Organismos Farmakon (EOF) — (Edvikog Opyaviopog Behorde
Dappakwv)
Ungarn Nationales Institut fiir Pharmazie und Nationales Amt fur die Sicherheit der
Erndhrung|Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés- Lebensmittelkette, Direktion
egészségiigyi Intézet Tierarzneimittel/Nemzeti Elelmiszerldnc-
biztonsdgi Hivatal, Allatgydgydszati Termékek
Igazgatdsdga (ATI)
Irland Regulierungsbehorde fuir Siehe fiir Humanarzneimittel zustindige
Gesundheitsprodukte/Health Products Regulatory Behorde
Authority (HPRA)
Italien Italienische Arzneimittelagentur|Agenzia Italiana del | Ministerium fir Gesundheit, Generaldirektion
Farmaco fur Tiergesundheit und
Tierarzneimittel/Ministero della Salute, Direzione
generale della sanita animale e dei farmaci veterinari
Lettland Staatliche Arzneimittelagentur/Zaju valsts agentiira Lebensmittel- und Veterinardienst/Partikas un
veterindrais dienests
Litauen Staatliche Agentur fiir Staatlicher Lebensmittel- und
Arzneimitteliiberwachung/Valstybiné vaisty kontrolés | Veterinadrdienst/Valstybiné maisto ir veterinarijos
tarnyba tarnyba
Luxemburg Ministerium fur Gesundheit, Abteilung Pharmazie Siehe fiir Humanarzneimittel zustindige
und Medikamente/Ministére de la Santé, Division de la | Behorde
pharmacie et des médicaments
Malta Maltesische Arzneimittelbehorde/Malta Medicines Abteilung Tiergesundheit und
Authority (MMA) Tierschutz/Animal Health and Welfare
Department (AHWD)
Niederlande Aufsichtsbehorde fiir Gesundheit und Jugend, Dienststelle fiir die Bewertung von
Ministerium fiir Gesundheit, Gemeinwohl und Arzneimitteln/College ter Beoordeling van
Sport/Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IG]), Ministerie | Geneesmiddelen (CBG)
van Volksgezondheid, Welzijn en Sport Referat Tierarzneimittel/Bureau
Diergeneesmiddelen
Polen Hauptinspektion Pharmazeutika/Gléwny Inspektorat Siehe fir Humanarzneimittel zustindige

Farmaceutyczny (GIF)

Behorde
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Land Fiir Humanarzneimittel Fiir Tierarzneimittel

Portugal Nationale Behorde fiir Arzneimittel und Generaldirektion fiir Lebensmittel und
Gesundheitsprodukte/Infarmed, I.P Autoridade Veterindrangelegenheiten/Diregdo-Geral de
Nacional do Medicamento e Produtos de Satide, I.P Alimentagdo e Veterindria (DGAV)

Ruménien Nationale Agentur Rumaéniens fiir Arzneimittel und | Nationale Behorde fiir Tiergesundheit und
Medizinprodukte/Agentia Nationald a Medicamentului | Lebensmittelsicherheit/ Autoritatea Nationald
si a Dispozitivelor Medicale din Romania Sanitard Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor

Slowakei Staatliches Institut fiir 5 Institut fiir die staatliche Uberwachung von Tier-
Arzneimitteliiberwachung/Stdtny dstav pre kontrolu Biologika und -Arzneimitteln/Ustav Stdtnej
lieciv (SUKL) kontroly veterindrnych bioprepardtov a lieciv

(USKVBL)

Slowenien Agentur fiir Arzneimittel und Medizinprodukte der | Siehe fiir Humanarzneimittel zustindige
Republik Slowenien|/Javna agencija Republike Slovenije | Behorde
za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP)

Spanien Spanische Agentur fiir Arzneimittel und Siehe fir Humanarzneimittel zustindige
Medizinprodukte/Agencia Espafiola de Medicamentosy | Behorde
Productos Sanitarios (%)

Schweden Arzneimittelagentur|Likemedelsverket Siehe fir Humanarzneimittel zustindige

Behorde

(") Unbeschadet der internen Verteilung der Zustindigkeiten in Deutschland fiir unter diesen Anhang fallende Fragen ist die ZLG fiir die
Zwecke dieses Anhangs die koordinierende Behorde, die alle zustindigen Linderbehorden umfasst, welche GMP-Dokumente ausstellen
und pharmazeutische Inspektionen durchfithren.

(%) Fur die Zwecke dieses Anhangs und unbeschadet der internen Aufteilung der Zustindigkeiten in Spanien fiir Angelegenheiten, die in
den Geltungsbereich dieses Anhangs fallen, gilt die Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios als alle zustindigen
regionalen Behorden erfassend, die GMP-Dokumente ausstellen und Arzneimittelinspektionen durchfithren.
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