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1 Zweck

Diese Verfahrensanweisung regelt das Verfahren zur Entscheidung uber die Erteilung
sowie Uber die Anderung einer Herstellungserlaubnis gemaR § 12 TierGesG fir immuno-
logische Tierarzneimittel, die unter GMP-Bedingungen hergestellt werden miissen und
das Format fur die Erlaubnisurkunde.

Definitionen, Abkirzungen und grundlegende Dokumente

Grundlegende Dokumente:

e Gesetz zur Vorbeugung vor und Bekampfung von Tierseuchen (Tiergesundheitsge-
setz, TierGesG)*

o Verordnung Uber Sera, Impfstoffe und Antigene nach dem Tiergesundheitsgesetz
(Tierimpfstoff-Verordnung, TierlmpfStV)*

¢ Ausfuhrungshinweise zur Verordnung Uber Sera, Impfstoffe und Antigene nach dem
TierSG (Ausfiihrungshinweise TierlmpfStv)*

e Verordnung {iber das Arbeiten mit Tierseuchenerregern (TierSeuchErV)*

e die von der Europaischen Kommission veroffentlichten Gemeinschaftsverfahren fur
Inspektionen und Informationsaustausch/Compilation of Community Procedures on
Inspections and Exchange of Information (CoCP, EMA/572454/2014 Rev 17):

o Quality Systems Framework for GMP Inspectorates
o Union Basic Format for Manufacturer’s Authorisation
o Interpretation of the Union Format for Manufacturer/Importer Authorisation

Definitionen und Abkirzungen siehe Glossar

Verfahren
3.1 Allgemeines
3.1.1 Anwendung des Verfahrens

Mit Beginn der Giiltigkeit dieser Verfahrensanweisung sind alle ab diesem Zeitpunkt bei
der zustandigen Behdrde zu treffenden Entscheidungen tber die Erteilung einer Herstel-
lungserlaubnis an dem im Folgenden beschriebenen Verfahren auszurichten. Bereits er-
teilte Herstellungserlaubnisse bleiben davon unberihrt. Das hier beschriebene Verfahren
sowie das Erlaubnisformat gemafl Formulardokument 151111 FO02 sind in diesen Féllen
bei Anderungen der Herstellungserlaubnisse anzuwenden.

3.1.2 Verwaltungsverfahrensrecht

Bei der Erteilung einer Erlaubnis handelt es sich um einen begunstigenden, bei ihrer Ver-
sagung um einen belastenden Verwaltungsakt. Insoweit gelten fiir die Entscheidung tber
die Erteilung der Erlaubnis die einschlagigen landesrechtlichen verwaltungsverfahrens-

Y In der zum Zeitpunkt der Publikation der VAW geltenden Fassung
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rechtlichen Bestimmungen, die im Rahmen dieser Verfahrensanweisung - soweit erfor-
derlich - neben den tierseuchenrechtlichen Bestimmungen konkretisiert werden.

3.1.3 Antragserfordernis

Die Herstellungserlaubnis gemafld 8§ 12 TierGesG wird nicht von Amts wegen, sondern
nur auf Antrag erteilt oder gedndert. Verfahrensbeteiligte/Verfahrensbeteiligter ist neben
der Erlaubnisbehtrde gemal § 13 VwVfG allein die Antragstellerin/der Antragsteller. Als
Antragsteller/Antragstellerin kommen natirliche Personen, juristische Personen, nicht-
rechtsfahige Vereine und Gesellschaften des Blrgerlichen Rechts in Betracht. Insbeson-
dere die nach TierlmpfStV verantwortlichen Personen sind nicht Beteiligte i. S. d. VWVTG.

3.2 Erforderlichkeitsprifung

Bevor lber die Erteilung oder die Versagung einer tierseuchenrechtlichen Herstellungser-
laubnis inhaltlich entschieden wird, ist zu priifen, ob eine Herstellungserlaubnis fur die
vom Antragsteller/von der Antragstellerin angestrebte Téatigkeit Gberhaupt erforderlich,
mithin tierseuchenrechtlich vorgeschrieben ist.

3.21 Tatigkeit

Erlaubnispflichtig ist gemaf § 12 Abs. 1 TierGesG das gewerbs- oder berufsmaiige Her-
stellen von Sera, Impfstoffen oder Antigenen zum Zwecke des Inverkehrbringens an an-
dere. Der Herstellungsbegriff umfasst das Gewinnen, Anfertigen, Zubereiten, Be- oder
Verarbeiten, Umflllen einschlief3lich des Abflllens, Abpackens und Kennzeichnens.

Die Erlaubnis gemafll 8§ 12 Abs. 1 TierGesG ist nach Formulardokument 151111 FO02
auszustellen. Die Erlaubniserteilung gemafl 8 12 Abs. 1 TierGesG hat dabei fir jedes
einzelne immunologische Tierarzneimittel zu erfolgen.

Das Herstellen und Prifen von immunologischen Tierarzneimitteln unterliegt gemanr § 8
Abs. 1 der TierlmpfStV der GMP-Uberwachung. Betriebe sind nach § 24 TierGesG zu
Uberwachen, GMP-Betriebe zusatzlich nach § 19 TierlImpfStV. Gegebenenfalls ist zusatz-
lich eine Erlaubnis nach 8 2 Abs. 1 TierSeuchErV zu erteilen.

3.2.2 Ergebnis der Erforderlichkeitsprufung

Ergibt die Prifung, dass fir die in Rede stehende Tatigkeit eine Erlaubnis nicht erforder-
lich ist, so ist die Antragstellerin/der Antragsteller darauf hinzuweisen. Wird der Antrag
daraufhin nicht zurickgenommen, so ist er in geeigneter Form und unter Beachtung des
allgemeinen Verwaltungsverfahrensrechts zurtickzuweisen. Ergibt die Prifung, dass fur
die in Rede stehende Tatigkeit eine Herstellungserlaubnis erforderlich ist, so ist mit der
Prifung des Vorliegens von Versagungsgrunden fortzufahren (s. Ziff. 3.3).

3.3 Versagungsgrinde gemal 8 12 Abs. 4 TierGesG
Die Herstellungserlaubnis gemanR § 12 TierGesG ist zu erteilen, sofern keiner der in § 12

Abs. 4 TierGesG genannten und im Folgenden néher aufgefihrten Versagungsgriinde
vorliegt.
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3.3.1 Personal

3.3.1.1  Sachkunde der Herstellungsleitung, der sachkundigen Person und/oder
der Kontrollleitung (8 12 Abs. 4 Nr. 1 TierGesG i. V. m. 8 5 TierImpfStV)

Die Sachkunde der Herstellungsleitung, der sachkundigen Person und der Kontrollleitung
muss den Voraussetzungen des 8 5 Abs. 1 TierlmpfStV entsprechen. Bei der Prufung
sind die Ausfuhrungshinweise zur TierlmpfStV zu 8 5 Nr. 2 zu beachten.

3.3.1.2 Zuverlassigkeit der verantwortlichen Personen (§ 12 Abs. 4 Nr. 1
TierGesG)

Der Nachweis Uber die Zuverlassigkeit erfolgt durch die Vorlage eines aktuellen polizeili-
chen Fuhrungszeugnisses. Ergeben sich Hinweise auf von der benannten Person vertib-
te Straftaten oder Ordnungswidrigkeiten, so ist nicht automatisch von Unzuverlassigkeit
auszugehen. Diese liegt vielmehr nur dann vor, wenn das pflichtwidrige Verhalten einen
besonderen Bezug zum Tierseuchen-, Arzneimittel-, Apotheken- oder Heilmittelwerbe-
recht aufweist oder aber allgemein auf einen erheblichen Charakterfehler der betreffen-
den Person schlieRen lasst. Neben dem polizeilichen Fihrungszeugnis der Belegart 0
(maximal 3 Monate alt) sind alle Gbrigen Umstande (nachgewiesene Tatsachen), die der
Behotrde in Bezug auf die Zuverlassigkeit der benannten Person bekannt sind, zu be-
ricksichtigen und zu bewerten.

3.3.1.3 Benennung einer Vertriebsleitung (8 12 Abs. 4 Nr. 2 TierGesG)

Ein spezifischer Sachkundenachweis ist flr die Vertriebsleitung nicht gefordert.

3.3.1.4 Tatséachliche Moglichkeit der Aufgabenwahrnehmung (8 12 Abs. 4 Nr. 3
TierGesG)

Die Arbeitszeit, die Aufgaben und die den verantwortlichen Personen gemaf § 12 Abs. 4
Nr. 1 und Nr. 2 TierGesG eingeraumten Kompetenzen sind zu Uberprifen. Der Nachweis
dariiber wird durch entsprechende Arbeitsplatzbeschreibungen und eine Beschreibung
der Betriebsorganisation durch den Antragsteller/die Antragstellerin sowie durch die Be-
urteilung bei der Abnahmeinspektion (8 3 Abs. 2 TierlmpfStV) der Betriebsstéatte durch
die Behdrde erbracht.

Die Aufgaben und Verantwortungsbereiche der sachkundigen Person, der Herstellungs-
leitung und der Kontrollleitung missen gem. § 3 Abs. 1 und 8 5 Abs. 3 TierlmpfStV von-
einander abgegrenzt sein. Gemall den Ausfuhrungshinweisen zur TierlImpfStV ist die
Unabhangigkeit der Personen gewahrleistet, wenn die Herstellungsleitung nicht Vorge-
setzte/Vorgesetzter der Kontrollleitung ist.

3.3.2 R&ume und Einrichtungen
3.3.21 Eignung (8 12 Abs. 4 Nr. 4 TierGesG)

Die Eignung ist durch Prifung der Unterlagen sowie durch die Abnahmebesichtigung
festzustellen.

Die zustandige Behorde lasst sich von der Antragstellerin/vom Antragsteller Grundriss-
plane und ggf. Lageplane vorlegen, aus denen insbesondere Anordnung und Zweckbe-
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stimmung der Gebaude und Raume hervorgehen missen. Besondere Anforderungen an
die Raume bestimmter Herstellungstatigkeiten werden in den 889, 10 und 11 der
TierlmpfStV genannt. Auf die dazugehorigen Ausfihrungshinweise zur TierlmpfStV wird
hingewiesen.

3.3.2.2 Stand von Wissenschaft und Technik

Die Herstellung und Prifung nach Stand von Wissenschaft und Technik wird insbesonde-
re unter Beachtung des EU-GMP-Leitfadens und sonstiger relevanter Guidelines auf eu-
ropaischer oder nationaler Ebene durchgefuihrt. Bei zugelassenen immunologischen
Tierarzneimitteln sind zusatzlich die Anforderungen an die Herstellung und Prifung aus
der Zulassung zu bertcksichtigen. Die Feststellung durch die Behorde erfolgt durch die
Abnahmebesichtigung (Kap. 3.4.2) und vorherige Prifung der eingereichten Unterlagen.

3.3.2.3 Teilweise externe Herstellung und externe freigaberelevante Priifung
3.3.2.31 Beauftragter Betrieb innerhalb des Zustandigkeitsbereiches

Liegt der beauftragte Betrieb innerhalb des ortlichen Zustandigkeitsbereiches der fir die
Entscheidung tber die Erlaubnis zustandigen Behorde, so erfolgt die Uberprifung der
GMP-Konformitat durch eine Inspektion. Auf die Ergebnisse einer vorangegangenen bei
der Betriebsstétte durchgefiihrten Besichtigung kann zuriickgegriffen werden, sofern die-
se nicht langer als drei Jahre zurlickliegt und der im Antrag bezeichnete Herstellungs-
oder Prifumfang Gegenstand der Besichtigung war.

3.3.23.2 Beauftragter Betrieb aul3erhalb des Zustandigkeitsbereiches

Fir den Fall, dass der beauftragte Betrieb aul3erhalb des drtlichen Zustandigkeitsberei-
ches der fir die Entscheidung Uber die Erlaubnis zustandigen Behorde jedoch im Gel-
tungsbereich des TierGesG liegt, erfolgt gemafld den verwaltungsverfahrensrechtlichen
Vorschriften Uber die Amtshilfe (88 4-8 VwWVIG) eine Anfrage bei der flir den beauftragten
Betrieb zusténdigen Behodrde mit der Bitte um Feststellung, ob dort geeignete Raume
und Einrichtungen fir die beabsichtigte Herstellung bzw. Prifung zur Verfligung stehen.

Liegt die Betriebsstatte aulRerhalb des Geltungsbereiches des TierGesG jedoch im EWR,
so informiert sich die fur die Erlaubniserteilung zustandige Behoérde in der Datenbank
,EudraGMDP*, ob der fur die Beauftragung vorgesehene Betrieb Uber geeignete Raume
und Einrichtungen fir die vorgesehenen Tatigkeiten verfigt und die Herstellung oder Pri-
fung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erfolgt. Es werden die Informatio-
nen akzeptiert, sofern die Inspektion nicht langer als drei Jahre zuriickliegt und der im
Antrag bezeichnete Herstellungs- oder Prufumfang Gegenstand der Besichtigung war.
Sollte die bendtigte Information nicht in der Datenbank erhaltlich sein, lasst die fir die Er-
laubniserteilung zustandige Behorde uUber die ZLG bei der zustidndigen Behorde des
EWR die Informationen anfragen.

Der Austausch von Informationen tber die GMP-gerechte Herstellung von immunologi-
schen Tierarzneimitteln wird derzeit von folgenden MRA-Abkommen abgedeckt:
Schweiz, Australien, Neuseeland.

Die Information Gber Betriebsstatten mit Sitz in diesen MRA-Partnerlandern ist grundsatz-
lich Gber ,EudraGMDP* abrufbar. Bei Nichtvorliegen richtet die fur die Erlaubnis zustan-
dige Behdrde eine entsprechende Anfrage an die ZLG (fur Australien, Neuseeland) unter
Verwendung des Formulardokuments 161111 _FO01 bzw. an das BMG (fur die Schweiz).
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Von den Abkommen mit Japan und Kanada ist der Austausch von Informationen Uber die
GMP-gerechte Herstellung von immunologischen Tierarzneimitteln nicht mit abgedeckt.
In diesen Féllen sind die MRA-Partner wie sonstige Drittstaaten (siehe 88 18 und 19
TierlmpfStV) zu behandeln.

3.3.23.3  Vertrag zwischen Hersteller und beauftragtem Betrieb

Zur Uberprufung der Abgrenzung der Verantwortlichkeiten zwischen Antragstel-
ler/Antragstellerin und beauftragtem Betrieb I&sst sich die Behdrde den zwischen diesen
abgeschlossenen Vertrag vorlegen. Auf Grund dieser Unterlagen sind insbesondere das
Inspektionsrecht des Auftraggebers sowie der Nachweis zu lberprifen, dass die sach-
kundige Person der ihr obliegenden Verantwortung geméafd 8 5 TierlImpfStV tatsachlich
nachkommen kann. Ferner wird die Antragstellerin/der Antragsteller der Erlaubnis aufge-
fordert nachzuweisen, dass sie/er den beauftragten Betrieb auditiert hat. Der Vertrag
muss im Ubrigen den Anforderungen des Kapitels 7 des EU-GMP Leitfadens gentigen.

3.4 Entscheidungsmittel
3.4.1 Prifung der Unterlagen

Die Uberprufung der Vollstandigkeit der fir die Antragsbearbeitung erforderlichen Unter-
lagen erfolgt gemaf der Checkliste des Formulardokuments 151111 FO1 zu dieser Ver-
fahrensanweisung. Fehlende Dokumente sind nachzufordern. Die gemachten Angaben
sind auf die Erfullung der gesetzlichen Anforderungen sowie auf Plausibilitdt hin zu Gber-
prufen.

3.4.2 Abnahmebesichtigung

Eine Erlaubnis nach § 12 TierGesG wird von der zustandigen Behdorde erst erteilt, wenn
sie sich durch eine Besichtigung gemal3 8§ 3 Abs. 2 der TierlmpfStV davon Uberzeugt hat,
dass die Voraussetzungen fir die Erlaubniserteilung vorliegen. Die Abnahmebesichti-
gung erfolgt nach dem in der VAW 071102 beschriebenen Verfahren.

3.5 Erteilung der Erlaubnis
3.5.1 Inhalt der Erlaubnis

Vorbemerkung: Nahere Hinweise und Erlauterungen zum Erstellen der Erlaubnis sind
den Formularen 151101 FO1 und 151101 FO02 zu entnehmen.

Inhalt und Aufbau der Erlaubnis richten sich nach Formulardokument 151111 FO2 dieser
Verfahrensanweisung. Mit dieser Anlage wird das EU-Format fur Herstellungserlaubnisse
der CoCP unter Beriicksichtigung der Anforderungen des nationalen Rechts umgesetzt.
Das Format der Herstellungserlaubnis gemal Formulardokument 151111 F02 muss
eingehalten werden. Klarstellungen sind in entsprechenden dafir vorgesehenen Textfel-
dern mdglich. Die Erlaubnis enthdlt folgende Angaben:

offentlich



VAW Erteilung einer Herstellungserlaubnis geman

15111102 § 12 Tiergesundheitsgesetz Seite 8 von 11

Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz e
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ==

3.5.1.1 Bezeichnung der Behoérde

Die Herstellungserlaubnis wird im Rahmen eines Bescheids mit Erlaubnisurkunde mit der
vollstandigen Behodrdenbezeichnung sowie ggf. mit Landeswappen oder Landeszeichen
oder auf dem Kopfbogen der Behorde erteilt.

3.5.1.2 Bezeichnung des Antragstellers/der Antragstellerin

Die Bezeichnung des Antragstellers/Antragstellerin umfasst Angaben zu dessen/deren
Namen, Rechtsform sowie Ort des Sitzes.

3.5.1.3 Bezeichnung der Betriebsstatte

Die Bezeichnung der Betriebsstatte umfasst Angaben zu deren Namen, Straf3e und Ort.

3.5.1.4 Bezeichnung der erlaubten Tatigkeit

Die Herstellungserlaubnis muss Angaben zu den gestatteten Herstellungstatigkeiten ge-
maf § 12 TierGesG enthalten. Eine Herstellungserlaubnis kann auch flr mehrere immu-
nologische Tierarzneimittel erteilt werden, fur die Auflistung der immunologischen Tier-
arzneimittel ist Anlage 8 des Erlaubnisformates (Formulardokument 151111 F02) vorge-
sehen.

3.56.2 Zulassigkeit/Unzulassigkeit von Nebenbestimmungen

Die Zulassigkeit/Unzulassigkeit von Nebenbestimmungen ist in 84 Abs.1 Nr.9
TierlmpfStV und § 36 VWVIG geregelt.

3.5.3 Unwirksamkeit der urspriinglichen Erlaubnis und Rickgabe von Urkunden

Mit der Erteilung der Herstellungserlaubnis wird eine demselben Antragsteller/derselben
Antragstellerin fir dieselbe Betriebsstatte erteilte Herstellungserlaubnis gemaR § 43
Abs. 2 VWVIG unwirksam. In diesem Fall priift die zustdndige Behorde, ob sie ggf. aus
Beweisgrinden den Antragsteller/die Antragstellerin gleichzeitig mit der Erlaubnisertei-
lung auffordert, die Originalurkunde der urspringlichen Herstellungserlaubnis gemaf
8 52 VwWVTG zuriickzugeben. Dies ist inshesondere dann der Fall, wenn die alte Erlaubnis
vom inhaltlichen Umfang tber die neue Erlaubnis hinausging. Die Unterlagen sind dem
Antragsteller/der Antragstellerin jedoch auf Wunsch als ungtltig gekennzeichnet zur Ver-
fligung zu stellen. Eine Kopie der als ungultig gekennzeichneten Herstellungserlaubnis
verbleibt bei der Behorde.

3.5.4 Benehmen mit der zustandigen Bundesoberbehdrde gem. § 12 Abs. 3 Tier-
GesG sowie Durchfiihrung der Uberwachung gem. § 24 TierGesG

Gem. 812 Abs. 3 TierGesG wird die zustandige Bundesoberbehdrde tber den Antrag
der Antragstellerin/des Antragstellers informiert und erforderlichenfalls der Termin fir die
Abnahmebesichtigung (gemal 8 3 Abs. 2 TierlmpfStV) unter Teilnahme von Vertre-
tern/Vertreterinnen der Bundesoberbehérde abgestimmt. Die zustdndige Behoérde kann
Sachversténdige einbeziehen.
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Die zustandige Bundesoberbehdrde nach 8§ 11 TierGesG und - falls abweichend von der
ausstellenden Behdrde - die Uberwachungsbehodrde nach § 24 TierGesG erhalten eine
Durchschrift der Erlaubnisurkunde nebst Anlagen.

Daruber hinaus ist gemaf 8 4 Abs. 2 TierlmpfStV eine Durchschrift der Herstellungser-
laubnis dem zustandigen Bundesministerium zur Weiterleitung an die EMA zu Ubermit-
teln.

3.6 Verfahren zur Abhilfe von Mangeln

Das Verfahren zur Abhilfe von Mangeln ist in § 3 der TierimpfStV geregelt. Werden Man-
gel in den vorgelegten Unterlagen oder im Rahmen der Abnahmebesichtigung festge-
stellt, so ist dem Antragsteller/der Antragstellerin Gelegenheit zu geben, diese zu beseiti-
gen. Der Antragsteller/die Antragstellerin erhalt dazu einen Mangelbericht Uber die Bean-
standung mit angemessener Fristsetzung fir die Beseitigung der Mangel. Diese Verfi-
gung muss nach den anwendbaren verwaltungszustellungsrechtlichen Vorschriften zu-
gestellt werden. Durch den Bescheid werden die in Kap. 3.9 genannten Fristen bis zur
Behebung der Mangel oder bis zum Ablauf der gesetzten Frist nach § 3 Abs. 4 der
TierlmpfStV gehemmit.

3.7 Versagung der Erlaubnis

Liegen nach Uberpriifung der Antragsunterlagen und/oder der Durchfilhrung der Abnah-
mebesichtigung ein oder mehrere Versagungsgrinde fur die Erteilung der Herstellungs-
erlaubnis vor, denen auch im Rahmen des Verfahrens zur Heilung von Mangeln gem.
Kap. 3.6 durch den Antragsteller/die Antragstellerin nicht abgeholfen wurde, so ist die
Herstellungserlaubnis zu versagen. Die Versagung ist schriftlich mitzuteilen, zu begrin-
den und mit einer Rechtsbehelfsbelehrung zu versehen. Dem Antragsteller/der Antrag-
stellerin ist zuvor gemafd 8 28 VwV{G die Gelegenheit zu geben, sich zu den fir die Ent-
scheidung Uber die Versagung der Herstellungserlaubnis erheblichen Tatsachen zu au-
Bern.

3.8 Verfahren bei der Anderung einer bestehenden Herstellungserlaubnis

Das Verfahren zur Anderung einer bestehenden Herstellungserlaubnis inklusive dem
Verfahren zur Mangelabhilfe verlauft analog zu dem der Ersterteilung.

Es ist jedoch im Einzelfall zu entscheiden, ob fir die Entscheidung tiber die Anderung die
Prifung der Antragsunterlagen ausreicht oder ob eine erneute Abnahmebesichtigung er-
forderlich ist. Dies ist insbesondere bei einer solchen wesentlichen Anderung der Raume
und Einrichtungen der in der Erlaubnis bestimmten Betriebsstatte der Fall, die eine er-
neute Bewertung gemanR 8 12 Abs. 4 Nr. 4 TierGesG erforderlich macht, z. B. wenn der
Antragsteller/die Antragstellerin die Erlaubnis auf weitere Herstellungstéatigkeiten aus-
dehnen oder unter Anwendung anderer Verfahren herstellen will.

Der Antragsteller/die Antragstellerin darf erst mit Zugang der erweiterten Erlaubnis mit
der Herstellung beginnen. Die vormalige Erlaubnis kann vom Antragsteller/von der An-
tragstellerin geman dem in Kap. 3.5.3 genannten Verfahren zuriickgefordert werden.

Bei nicht optionalen Anderungen (vgl. 151111 F02, Anlagen 1-8) einer bestehenden Er-
laubnis sollte die geanderte Erlaubnis analog zur Erlaubniserteilung in ,Pharm.Net.Bund-
Register/EudraGMDP* neu ausgestellt werden.
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3.9 Fristen
3.9.1 Erstmalige Entscheidung Uber die Herstellungserlaubnis
Die Entscheidung uber die Erteilung der Herstellungserlaubnis ist gemal3 § 3 Abs. 2 der

TierlmpfStV innerhalb von 90 Tagen nach Zugang des Antrages bei der Behéorde zu tref-
fen.

3.9.2 Anderung der Herstellungserlaubnis
Richtet sich der Antrag auf die Anderung einer bereits bestehenden Erlaubnis, so ist Uber

die Anderung innerhalb einer Frist von 30 Tagen nach Zugang des Antrages zu ent-
scheiden (8§ 3 Abs. 3 TierlmpfStV).

3.9.3 Fristhemmung

Wird dem Antragsteller/der Antragstellerin Gelegenheit gegeben Mangeln abzuhelfen,
werden die Fristen nach Mal3gabe des § 3 Abs. 4 TierimpfStV gehemmt (siehe Kap. 3.6).

4 Anlagen und Formulare

Anlagen:
Anlage | ,Ablauf des Erlaubnisverfahrens®

Formulare:
151111 FO1 ,Checkliste fur die Uberpriifung der Antrags- und sonstigen Unterlagen®
151111 FO2 ,Format der Erlaubnisurkunde nebst Anlagen®

5 Anderungsgrund

turnusgemale Revision
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Anlage |
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