nu:legal § 1 TSEAMV

8 1 TSEAMV — Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe, bestimmter
Zubereitungen aus Stoffen oder bestimmter Gegenstéande

Arzneimittel-TSE-Verordnung
Stand: 10.06.2019 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Es ist verboten, Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande, die von im Vereinigten
Kdnigreich Gro3britannien und Nordirland oder von in der Portugiesischen Republik getoteten Rindern
stammen, bei der Herstellung von Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1 des
Arzneimittelgesetzes, die zum Zwecke der Abgabe an andere erfolgt, zu verwenden, soweit nicht in
Absatz 5 Abweichendes bestimmt ist.

(2) Es ist verboten, bei der Herstellung von Arzneimitteln im Sinne des 8 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1 des
Arzneimittelgesetzes, die zum Zwecke der Abgabe an andere erfolgt,

- den gesamten Kopf einschlie3lich Gehirn und Augen, Ruckenmark, Wirbelsdule einschlieflich
Spinalganglien, Trigeminalganglien, Mandeln und Thymus von mehr als sechs Monate alten Rindern
sowie von Schafen oder Ziegen aller Altersklassen,

- den Darm von Rindern, Schafen oder Ziegen aller Altersklassen,

- die Milz von mehr als sechs Monate alten Rindern sowie von Schafen oder Ziegen aller
Altersklassen

zu verwenden, soweit nicht in den Absatzen 3 und 5 Abweichendes bestimmt ist.

(3) Abweichend von Absatz 2 diurfen die dort genannten Korperteile oder Kérperbestandteile von Rindern
im Alter bis zu zwdlf Monaten fur die Herstellung solcher Fertigarzneimittel verwendet werden, deren
Wirksamkeit die Verwendung aus geschlechtsreifen Tieren gewonnener Ausgangsstoffe voraussetzt und
die nicht durch andere Fertigarzneimittel mit gleichartiger Indikation ersetzt werden kénnen.

(4) Es ist verboten, Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes, die
entgegen Absatz 1 oder 2, jeweils in Verbindung mit Absatz 5, hergestellt worden sind, in den Verkehr zu
bringen.

(5) Abweichend von den Abséatzen 1 und 2 dirfen nicht arzneilich wirksame Bestandteile (Hilfsstoffe) und
Produktionshilfsstoffe bei der Herstellung von Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1 des
Arzneimittelgesetzes verwendet werden,

1. wenn ihre Eignung zur Herstellung von Arzneimitteln von dem fir die Herstellung Verantwortlichen
gepruft, ihr Herstellungsbetrieb von ihm aufgezeichnet ist und sie unter Berticksichtigung der
Vorschriften des Europaischen Arzneibuches nach einem Verfahren hergestellt worden sind, das nach
dem Stand der Kenntnis gewabhrleistet, dass mit der Verwendung dieser Hilfsstoffe oder
Produktionshilfsstoffe kein Risiko der Ubertragung spongiformer Enzephalopathien verbunden ist,
oder

2. wenn sie im Falle des Verbringens aus dem Vereinigten Kénigreich Grof3britannien und Nordirland
oder aus der Portugiesischen Republik in den Geltungsbereich dieser Verordnung

a) so gekennzeichnet sind, dass der Herstellungsbetrieb festgestellt werden kann und dieser vom
Bundesministerium fir Gesundheit im Bundesanzeiger bekannt gemacht worden ist,

b) mit Begleitpapieren versehen sind, durch die bestatigt wird, dass sie im Falle des Verbringens
aus dem Vereinigten Kénigreich Grof3britannien und Nordirland die Anforderungen der
Entscheidung 98/256/EG des Rates vom 16. Méarz 1998 mit DringlichkeitsmafRnahmen zum Schutz
gegen die spongiforme Rinderenzephalopathie sowie zur Anderung der Entscheidung 94/474/EG
und zur Aufhebung der Entscheidung 96/239/EG (ABI. EG Nr. L 113 S. 33) oder im Falle des
Verbringens aus der Portugiesischen Republik die Anforderungen der Entscheidung 98/653/EG der
Kommission vom 18. November 1998 mit durch das Auftreten der spongiformen
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Rinderenzephalopathie in Portugal notwendig gewordenen DringlichkeitsmaRnahmen (ABI. EG Nr.
L 311 S. 23) erfullen, und

c) soweit die Hilfsstoffe oder Produktionshilfsstoffe von im Vereinigten Kénigreich GroRRbritannien und
Nordirland oder in der Portugiesischen Republik gettteten Tieren stammen, sie mit einer
amtstierarztlichen Bescheinigung versehen sind, in der angegeben wird, wie oft amtliche
Uberpriifungen im Herstellungsbetrieb durchgefiihrt worden sind.

Zitiervorschlag: 8§ 1 TSEAMV

Quelle: Bundesamt fur Justiz, abgerufen 02.07.2026
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