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Ti eri npf st of f - Kost enver or dnung

Ti er | npf St Kost V 1998

Ausf ertigungsdatum 15.05. 1998

Vol l zitat:
"Ti eri npf st of f - Kost enver ordnung vom 15. Mai 1998 (BGBlI. | S. 941), zul etzt geéandert
durch Artikel 3 8 8 des Gesetzes vom 22. Juni 2004 (BGBI. | S. 1248)"

St and: Zul et zt geéndert durch Art. 3 8 8 Gv. 22.6.2004 | 1248
FulRnot e
Text nachwei s ab: 21.5.1998

Ei ngangsf or nel

Auf Grund des 8 5 Abs. 2 des Tierseuchengesetzes in der Fassung der Bekannt machung

vom 20. Dezember 1995 (BGBI. | S. 2038) in Verbindung nit Artikel 10 des Cesetzes
vom 24. Juni 1994 (BGBI. | S. 1416) und in Verbindung nit dem 2. Abschnitt
des Verwal t ungskost engeset zes vom 23. Juni 1970 (BGBI. | S. 821) verordnet das

Bundesmi ni sterium flir Erndhrung, Landwi rtschaft und Forsten im Ei nvernehnmen nmit dem
Bundesmi ni sterium fir Wrtschaft:

§1

Das Friedrich-Loeffler-Institut, Bundesforschungsinstitut for Tiergesundheit, und das
Paul - Ehrlich-Institut erheben nach dieser Verordnung Kosten (Gebuhren und Ausl agen) fur

1.di e Entschei dung Uber die Zulassung der in 8 1 Nr. 1 bis 8 der Tierinpfstoff-
Ver or dnung genannten Mttel

2.di e Entschei dung Uber die Freigabe von Chargen dieser Mttel oder die Freistellung
von der staatlichen Chargenprifung und

3. Prifungen oder Untersuchungen fur andere Antshandl ungen nach dem Ti er seuchengeset z.

§ 2

Di e Gebuhren besti men sich nach dem Gebihrenverzei chnis der Anl age.

§ 3

(1) Erfordert eine Antshandl ung i mEinzelfall einen aulergewdhnlich hohen Aufwand, so
kann di e Gebiuhr bis auf das Doppelte der in der Anlage genannten Satze er hdoht werden.
Der Kostenschul dner ist zu héren, wenn mt einer Erhéhung der Gebihr nach Satz 1 zu
rechnen ist.

(2) Die nach Nunmer 1 bis 4 oder 6 der Anlage zu erhebenden Gebiihren kdnnen

1. auf Antrag des Kostenschul dners bis auf ein Viertel der M ndestsatze, wenn an dem
I nverkehrbringen eines Mttels auf Grund des Anwendungsgebi etes ein o6ffentliches
I nteresse besteht oder der Antragsteller infolge Seltenheit der Anwendungsfélle einen
di esen Kosten oder dem Entw ckl ungsauf wand angenessenen wirtschaftlichen Nutzen nicht
erwarten kann,

2.bis auf die Halfte, wenn der nmt der Antshandlung verbundene Personal - und
Sachauf wand und di e Bedeutung, der wirtschaftliche Nutzen oder der sonstige Nutzen
der Amtshandl ung fir den Kostenschul dner dies rechtfertigen

ermalBigt werden. In den Féllen des Satzes 1 Nr. 1 kann von einer Erhebung der Gebuhren
ganz abgesehen werden, wenn der zu erwartende wirtschaftliche Nutzen im Verhédltnis zu
den Entwi ckl ungskosten besonders gering ist.
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(3) Erfordert eine Antshandl ung nach Nummer 1.1, 1.3 oder 4.2.2.1 der Anl age einen
aulBer gewohnl i ch geri ngen Aufwand, so kann die Gebihr bis auf eine fir di esen Aufwand
angenessene Hohe er mali gt werden.

(4) Werden fur ein Mttel nehrere Anderungen nach Nunmer 4 gleichzeitig beantragt,
so ist fir die Anderung nmit dem hdochsten Gebiihrensatz die volle Gebihr und fir jede
weitere Anderung die Halfte der jeweils dafir vorgesehenen Gebiihr, insgesant jedoch
nicht mehr als 5.000,- DM zu erheben

(5) Die Gebuhr fir die Entscheidung uUber die Freigabe einer Charge betrdgt ein Vierte
der in Nunmmer 2 der Anl age festgesetzten Gebihr, soweit Chargen

1. aus ei ner Endzubereitung portionswei se abgefullt werden und wenn deshal b ein
geringerer Priofungsaufwand entsteht,

2.sich auBer in der Chargenbezei chnung nur durch das Vol unen der Endbehél ter oder durch
di e Bezei chnung des Mttels unterscheiden und die erste Charge bereits frei gegeben
i st (Bezugscharge) oder gleichzeitig frei gegeben wird.

Bei Inpfstoffen mt nmehr als einer Konponente wird nur die groRte Konbination als
Ausgangschar ge fir Bezugschargen angesehen

§ 4

Fir den Wderruf oder die Ricknahnme einer Antshandl ung, die Abl ehnung eines
Antrags auf Vornahme einer Amtshandlung sowie in den Fallen der Zuricknahne eines
Antrags auf Vornahme einer Amtshandl ung werden Gebihren nach Mallgabe des § 15 des
Verwal t ungskost engeset zes er hoben

§ 5

(1) FiOr eine Amshandlung, die vor demlInkrafttreten dieser Verordnung vorgenonmen
worden ist, konnen Kosten nach MalRgabe der 88 2 bis 4 erhoben werden, soweit die
jeweil s zustandi ge Behtérde di e Erhebung der Kosten in ei nem unanfechtbaren Bescheid
vor behal ten hat.

(2) Fur eine Amtshandl ung bei Durchfihrung eines Verfahrens der gegenseitigen

Aner kennung, wenn di e Bundesrepublik Deutschland als Referenznitgliedstaat

angegeben ist, oder bei Bearbeitung einer Anderungsanzeige fir ein i mgegenseitigen
Aner kennungsver f ahren zugel assenes Arzneinittel, die vor demlInkrafttreten dieser

Ver ordnung vor genonmen worden ist, kénnen Kosten nach MaRgabe der 88 2 und 3 erhoben
werden, soweit vor der Antshandl ung unter H nweis auf den bevorstehenden Erlall di eser
Ver or dnung ei ne Kost enent schei dung ausdricklich vorbehalten ist.

8§ 6
Di ese Verordnung tritt am Tage nach der Verkindung in Kraft.

Anl age (zu § 2)
Gebihr enver zei chni s

Fundstelle des Originaltextes: BGBlI. | 1998, S. 943 - 945
Gebuhr ennumrer Gebuhr ent at best and Geblihr DM
1 2 3
1. Ent schei dungen Uber di e Zul assung
1.1 Ent schei dung Uber die Zul assung (8 16

Ti eri npf St of f - Ver ordnung, auch imFalle
des 8§ 41 Tierinpf Stoff-Verordnung)

1.1.1 Monoval ente | mpfstoffe, Seren, 15. 000
| munnodul at oren und Tuber kul i ne

1.1.2 Inpfstoffe nmit zwei oder drei Konponenten 25. 000

1.1.3 I mpfstoffe nmit vier oder funf Komponenten 30. 000

1.1.4 Inpfstoffe nmt mehr als funf Konponenten 35. 000

1.1.5 Test al | ergene, aufRer Tuberkulin 3. 000
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Gebuhr ennumrer Gebuhr ent at best and Geblihr DM
1 2 3

1.1.6 Testsera und Testanti gene 5. 000

1.2 Zul assung aufgrund eines Verfahrens 8. 000
der gegenseitigen Anerkennung, wenn die
Bundesr epubl i k Deutschl and al s betroffener
M tgli edstaat angegeben i st

1.3 Dur chf ihrung ei nes Verfahrens der 20. 000 unbeschadet
gegensei ti gen Anerkennung, wenn der unter 1.1
di e Bundesrepubl ik Deutschland als auf gef hrten Geblhr
Ref erenzmi t gl i edst aat angegeben i st

1.4 Ver | dngerung der Zul assung (8 19 4. 000
Ti eri npf st of f - Ver or dnung)

1.5 Nacht r &gl i che Anordnung ei ner Aufl age 500 bis 2.000
oder Anderung einer Auflage (§ 16 Abs. 5
Ti eri npf st of f - Ver or dnung)

2. Ent schei dung uber di e Frei gabe einer
Charge (8 23 Tierinpfstoff-Verordnung)

2.1 Monoval ente | npfstoffe, Seren, 1.500
| mmunnodul at oren und Tuber kul i ne

2.2 I mpfstoffe nit zwei oder drei Komponenten 2.000

2.3 I npfstoffe mt vier oder funf Konponenten 2.500

2.4 Impfstoffe nit nehr als finf Konponenten 3. 000

2.5 Testal | ergene, aufller Tuberkulin 300

2.6 Testsera und Testanti gene 600

2.7 Erteilung von Chargenfrei gaben auf der 100

4.2.1.1

G undl age der Prifungen anderer EG

M tgliedstaaten

Ent schei dung Uber die Freistellung von
der staatlichen Chargenprifung (8 26

Ti eri npf st of f - Ver or dnung)

PrGf ungen oder Untersuchungen fir andere
Ant shandl ungen

Bear bei t ung ei ner Anderungsanzeige (8§ 18
Ti eri npf st of f - Ver or dnung)

Anderung des Herstel |l ungsverfahrens,

des Prifverfahrens und Verkirzung der
Wartezeit

Ver | dngerung der Hal t barkei t sdauer
Anderung der Dosierung, Art und Dauer der
Anwendung, GCegenanzei gen, Nebenw r kungen
oder Wechsel wi rkungen mit anderen Mtteln
oder Tierarzneinmitteln, Anderung der

Bezei chnung

Sonsti ge Anderungen

Bear bei t ung ei ner Anderungsanzeige fir ein
i m gegenseitigen Anerkennungsverfahren
zugel assenes Arzneinittel nach der
Verordnung (EG Nr. 541/95 der Komm ssion
vom 10. Mirz 1995 dber die Priafung von
Ander ungen ei ner Zul assung, die von einer
zust andi gen Behorde eines Mtgliedstaats
erteilt wrde (ABl. EGN. L 55 S. 7)

in der jeweils geltenden Fassung, die

von ei ner zustandi gen Behotrde ei nes
Mtgliedstaats erteilt wurde, bei einer
Ander ung

imSinne des Artikels 3 Abs. 1 Buchstabe
a der Verordnung (EGQ Nr. 541/95 der
Kommi ssi on, wenn

di e Bundesrepubl i k Deutschland als

Ref erenzmi t gl i edst aat angegeben i st
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100 bis 200% der
j eweiligen Geblhr
nach Numrer 2

500 bis zu der
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Anti gen
-4 -

Gebuhr ennumrer Gebuhr ent at best and Geblihr DM
1 2 3

.2.1.2 di e Bundesrepubl ik Deutschland |ediglich 500
betrof fener Mtgliedstaat ist

. 2.2 imSinne des Artikels 3 Abs. 1 Buchstabe
b der Verordnung (EG Nr. 541/95 der
Kommi ssi on, wenn

.2.2.1 di e Bundesrepubl ik Deutschland als 13. 500
Ref erenzmi t gl i edst aat angegeben i st

.2.2.2 di e Bundesrepubl ik Deutschland | ediglich 7. 000
betrof fener Mtgliedstaat ist

.3 Zwei t schriften, Begl aubi gungen, 200 bis 700
Zul assungs- und Chargenzertifikate
Unt er suchungen von Ti eren oder
Er zeugni ssen von Tieren, die zur Ei nfuhr
oder Ausfuhr bestimt sind (§ 4 Abs. 2
Satz 2 TierSQ

21 Nachwei s von Anti kdrpern im
M kroneutral i sati onst est

.11 fur eine Probe, bei manueller 76
Pr obener fassung, gegen ein Virus

1.2 fiar jede weitere Probe, bei manueller 52
Pr obener fassung, gegen ein Virus

.1.3 fur eine Probe, bei automatischer 60
Pr obener fassung, gegen ein Virus

1.4 fiar jede weitere Probe, bei autonatischer 36
Pr obener fassung, gegen ein Virus

.1.5 gegen jedes weitere Virus imgleichen 9
Testsystem pro Probe, zusatzlich zu den
Gebihren nach den Numern 5.1.1 bis 5.1.4

.1.6 Auswertung ei nes M kroneutralisationstests 15
mttels Fluoreszenzverfahren
| munper oxi dasef arbung oder &hnlicher
Met hoden, pro Probe, zusatzlich zu den
Gebihren nach den Nummern 5.1.1 bis 5.1.5

.2 Nachwei s von Anti kdrpern im
Pl aquer edukt i onst est

.2.1 fur eine Probe gegen ein Virus 280

. 2.2 far jede weitere Probe, gegen ein Virus 60

.3 Nachwei s von Anti korpern in ei nem ELI SA-
System

. 3.1 fur eine Probe, bei manueller 56
Pr obener fassung, gegen ein Antigen

.3.2 fiar jede weitere Probe, bei manueller 32
Pr obener fassung, gegen ein Antigen

.3.3 fur eine Probe, bei automatischer 40
Pr obener fassung, gegen ein Antigen

.3.4 fiar jede weitere Probe, bei autonatischer 16
Pr obener fassung, gegen ein Antigen

.3.5 gegen jedes weitere Antigen imgleichen 8
Testsystem pro Probe, zuséatzlich zu den
Gebihren nach den Nunmern 5.3.1 bis 5.3.4

.4 Nachwei s von Anti korpern oder Antigenen im
| mrunopr azi pi t ati onst est

4.1 far eine Probe, gegen ein Antigen oder 65
gegen ein Antiserum

. 4.2 far jede weitere Probe, gegen ein Antigen 35
oder gegen ein Antiserum

.5 Nachwei s von Anti kdrpern im
Harmaggl uti nati ons- Henmt est

.5.1 fdr eine Probe, gegen ein Antigen 65

.5.2 fiar eine Probe, gegen jedes weitere 50
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CGebihr ennunmer

CGebihr ent at best and

CGebiuhr DM

1

3
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. 10.
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.11,
11.
.12
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far jede weitere Probe,
Vi rusnachwei s in Einschicht-Zellkul turen
Vi rusnachwei s i m Pl aquet est

fur eine Probe

far jede weitere Probe
MKS- Vi rusnachwei s aus Sanen,
Virusnachweis mttels Ei kultur

fur eine Probe

far jede weitere Probe
Zentrifugi eren von Bl ut proben,
Pat hogeni t at spr iif ung be

Vi rusi sol at en

Besti mmung des intracerebralen

Pat hogeni t &t si ndexes an Ei nt agskuken

Besti mmung des intravendsen

Pat hogeni t at si ndexes an 6 - 8 Wochen alten

Hihner n

Spezi fi scher Nachwei s ei ner

fur eine Probe

fiar jede weitere Probe
Sonsti ge Untersuchungen und
Labor| ei st ungen

Pr Gf ungen oder

Unt er suchungen f r
als in Numrer 5 genannte Antshandl ungen

pro Antigen

pro Charge

pro Probe

Nukl ei nsaure

8
65

175
60
415

175
120

1. 000

2.000

175
60
100 bis 3.000

200 bis 1.500



