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Herstellung, Vertriab und Kontrolle von Impfstoffen und Sera;
Grofthandelsvertriebserlaubnis gemd Artikel 99 Abs. 1, Art. 100 Abs. 1 und 2 der Verord-
nung (EU) 2019/6" in Verbindung mit § 24 Abs. 1 Tiergesundheitsgesetz® (DE 0309005 G)

Anlagen 1-52,5.1-8

Sahr geehrle Damen und Herren,

auf Grund lhres Antrages vom 01, Juli 2025 erteile ich lhnen hiermil die Grohandelsverlrisbser-
laubnis DE 0309005 G gemdl Artikel 99 Abs. 1, Art. 100 Abs. 1 und 2 der Verordnung (EU)
2019/6 in Verbindung mit § 24 Abs. 1 Tiergesundheitsgesetz.

Die Anlagen 1 und 5.2 (Anderung des Lagers) wurden aklualisiert.

Die Erlaubnisurkunde {GroBhandelsvertriebserlaubnis - 5. 5. 3 des Bescheides) und die Anlagen
sind Bestandieil dieser GrolRhandelsveririebserdaubnis.

Der Umfang der Erlaubnis, Einschrénkungen, Klarstellungen und Hinweise sind der Anlage 1 zu
entnahmen, Der Umfang der Erlaubnis ist zusétzlich aus der Anlage 5.1 ersichilich.

Gleichzeitig wird die Grohandelsveririebserlaubnis Nr. DE 0309004 G vom 04, Februar 2025
fiir ungliltig erkidrt. Bitle geben Sie den Originalbescheid vom 04, Februar 2025 zunlck.

Sie haben die Kosten des Verfahrans zu fragean.

Kostenfestseizung
Die Kostenentscheidung beruht auf §§ 1, 3, 5, 6, 9 und 13 Niedersachsisches Verwaltungskos-

lengesetz (NVwKostG) in Verbindung mit § 1 und der Anlage zu § 1 (Kostentaril) der Gebiih-
renordnung flr die Verwaltung im Bereich des Verbraucherschuizes und des Veterindrwesens

(GOWVY.

Verwendete Rechisgrundlagen

1 Verardnung (EU) 201808 des Eumspdischen Pardaments und des Rates v 1 1. Derember 20018 Gber Tiesarznaimilial und our Aul-
Ihebung der Richilinke 2000/ 8HEG (ABL Nr. L 4543 vom 0704, 30189), in der geltenden Fassurg

¢ Gesalr nur Vorbaugung vor und BekBmplung von Terssuchen - Tiergesundhaiisgesetz (TiarGesG) in der Fassung dor Belannl-
meachung vom 21, November 2018 (BGRI, | 5. 1838), in der gellenden Fassung

? Mipdorsachsischas Vensallungsiostengesets (MvwHosG) vom 25, Al 2007 (Nds, GVBIL 5, 172), In der geltenden Fassung

4 Gabihrenardnung (e dia arsaliung im Beselch des Verbraicharchulees und des Valennbrwesens (FOWY) vom 20, November
2014 (MNd=. GVEL 5, 318), in der jreaits gelienden Fassung
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2.

_die Erteilung dieser GroBihandelsvertriebserlaubnis wird gemal Abschnitt XVIIL1 des Kos-
antarifes zur GOV eine Verwallungsgebihr

in Héhe von 164,75 Euro

erhoben. Ich bitte, die Verwaltungskosten unter Angabe des Zeichens 9430008417530 bis zum
06. Mirz 2026 auf das u. a. Konto zu (berweisen. '

Hinweise
Firr die Eraubniserteilung wird das CoUP-Format der EMA verwended.”

Es isl sicherzustellen, dass jederzeit die personellen Anforderungen (verantworlliche Person und
Geschiftsfilhrung) und das Vorhandensein geeigneter Raume und Einrichlungen erfilll werden.
Daher ist es notwendig, dass diesbeziigliche wesentliche Anderungen angezeigt werden, dia
Konkrefisierung der wesenllichen Anderungen eninehmen Sie bilte Anlage 1.

Rechisbe hirwe

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekannigabe schriftlich oder zur
Niederschrift des Urkundsbeamten/der Urkundsbeamtin der Geschéftsstelle des Verwallungsge-
richts Oldenburg, Schiossplalz 10, 26122 Oldenburg Klage eingereichl warden,

Wird die Klage schriftlich eingelegt, so ist die Frist nur gewahrt, wenn die Klage vor Ablaufl der
Frist bei diesem Gericht eingegangen isl, Die Klage kann bei diesem Verwaliungsgericht auch in
elekironischer Form singelegt werden. Das elekironische Dokument muss flr die Bearbeitung
durch das Verwallungsgericht geeignet sein. Es muss mit einer qualifizierten elektronischen Sig-
natur der verantwortenden Person versehen sein oder von der verantwortenden Person signiert
und auf einem sicheren Ubermittiungsweg geméls § 55a der Verwaltungsgerichtsordnung einge-
relcht werden, Die fir die Ubermittiung und Bearbeitung geeigneten technischen Rahmenbedin-
gungen bestimmen sich nach ndherer Maltgabe der Verordnung lber die technischan Rahmen-
bedingungen des elekironischen Rechisverkehrs und liber das elekironische Gerichis- und Ver-
wallungspostfach (Elektronischer-Rechisverkehr-Verordnung - ERVV).

Mit freundlichen Griilken
Im Aufirage

Ew, MMM\

Dr. Lehmann

% Compation of Union Procadures on Inspecions and Exchange of Informafion, EMAINSM2E1 260021 Rev 18, 21082631
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roBRhandelsvertriebserlaubnis

Erzubnis Mr. DE 0309005 G
Mame des Erdaubnisinhabers: KONIVET GmbH

Anszchriften der Batriebsstatie/n des Erdaubnisinhabers: Johannes-Gulanbarg-5Sir. 13
49632 Essen (Oldb. )

Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers: Robert-Bosch-Sir. 6, 49632 Essen (Oldb.)

Umfang der Erlaubnis:
siehe ANLAGE 1

Rechtzgrundlage der Erlaubniserteilung

[  Arl. 99 Abs. 1, Art. 100 Abs. 1 und 2 der Verordnung (EU) 201906 in der
giltigen Fassung i. V. m. § 24 Abs. 1 TierGesG

Name des verantwortlichen Bearbeiters der zustdndigen Behorde iedslaates,
der dia Erlaubnis erteilt: Dr. Lahmann

Ehl
o
Unterschritt__ v QeMIGGAMA i v |
Daturn: 05.02.2026

Beigefigte Anlagen By

Anlage 1 Umfang der Erlaubnis =

Anlage 2 (oplional) Adressen der LohngroRhandelsvertriebsstatten und deran Er-
laubnisnummer (antfallt)

Anlage 3 {oplional) Mame/n der veraniworlliche/n Personfen

Anlage 4 (optional) Datum der Inspektion, aufgrund derer die Eraubnis ertailt wird
{entfallt)

Anlage 5 {optional) zusétzliche Angaben aufgrund des nationalen Rechis
5.1 Liste der Produkie
5.2 Raumplana




ANLAGE 1
JMFANG DER ERLAUBNIS nicht Zutrefiendes [dschen odar janein angeben)

Name und Anschrift der Betriebsstétle: KOMIVET GmbH, Johannes-Guienberg-Str. 13, 49632
Essen (Oldb.)

e

1. ARZNEIMITTEL

[[] Humanarzneimittel B Tierarzneimittel

1.1 [] mit Eraubnis zum Inverkehrbringen in elnem Staal des Evropdischen Wirlschaflsraumes

1.2 [%] ohne Erlaubnis zum Inverkehrbringen in einem Slaal des Europdischen Wirlschafisraumes
(EWR), die im EWR in Verkehr gebrachl werden (Befreiung von der Pllicht zur Zulassung) *

1.3 [ ohne Genehmigung zum Inverkehrbringen in einem Staal des Europdischen Wirtschafisraumes,
die NICHT im EWR in Verkehr gebracht werden (Arznaimillel fir Dritliander)

“Art. 5 der Richilinie 2001/BVEG oder Arl. 83 der Verordnung 726/2004/EG

2. ERLAUBTE TATIGKEITEN

2.1 [=] Beschaffung

2.2 [¥] Lagerung

2.3 [ Lieferung {Abgaba)

2.4 ] Ausfuhr

2.5 [] Andere Alkiivitdlen: (bille benennen)

e

3. ARZNEIMITTEL MIT BESONDEREN ANFORDERUNGEN

3.1 [] Arzneimitiel entsprechend Arl. 83 der Richilinie 2001/83/EG"
[ Arzneimittel entsprechend Art, 34 der Verordnung (EU) 2019/6
3.1.1 [ ] Markotika oder psycholrope Stoffe
3.1.2 L] Arzneimittel aus Blul
3.1.3 B9 immunologische (Tier-) Arzneimittel
3.4.4 [ | radicaktive Arzneimittel (sinschlieBlich Radionuklidkits)
3.2 [ Medizinische Gase
3.3 [ Kiihikettenpilichtige immunologische Tierarzneimittel (Lagerung und Transpart bel niedrigen
Temperaluren)
3.4 [] Andere Aktivititen: (bitie benennen oder aul den Anhang 5 verweksen)
*Unbeschadel weilerer Eraubnisse aulgrund nationaler Vorschriften

4. Einschriankungen und Klarstellungen beziiglich des Umfangs der Grofhandel-
statigkeit

4.1 Die Erlaubnis ist bescheankt aul die in Anlage 5.1 genannien immunologischen Tierarzneimilied,
Anderungen der in Anlage 5.1 genannlen immunologischen Tierarzneimitiel sind jahrich bis zum
31.01. des Folgejahres schrifllich mitzuteden.

4.2 Die Immunologischen Tierarzneimittel diiffen im Sinne des Arl. 101 Abs. 2 der Verordnung (ELI)
20196 auch an nach nationalem Recht berechiigte Tierdrzie und Tierarzlinnen als Befreibar von
lierdrztlichen Hausapotheken geliefer] werden,

4.3 Die Erlaubnis git fir dia vorgesehenen Réumen gem. Ankage 5.2 (Tierarzneimittellager).

4.4 Der Plan zur Bateiligung an der Durchiihrung eines Rickrufs st gemalk § 37 Nr. 8 TiarlmpfSty
auf Verlangen vorzuzeigen.

4.5 Die Aufzeichnungen geméal Art, 101 Abs. 7 der Verordnung (EU) 201916 sind gemal Ar. 17 Abs. 5
der DVO (EU) 2021/1248 i. V. m. § 40 Abs. 4 Salz 1 und Salz 4 2. Halbsatz TierlmpfSV zu filhren,
mindestens fonf Jahre vom 1. Januar des Jahres an, das auf das Jahe des Enistehens der Aufzeich-
nungean oder Nachweise folgl, aufzubewahren und der Uberwachungsbehdrde auf Verangen

vorzulegen, ;
| 4.6 Die verantwortiiche Person hat die erforderliche Sachkunde nur, wenn sie




5=

a.  aine nach abgeschiossenem Hochschulstudium der Veteringr- odar Humanmedizin, dar
Biologie, der Chemle, der Biotechnologie, der Pharmazie, der pharmazeutischen Che-
mie oder pharmazeutischen Technologie abgelegle Prifung bestanden hal oder
b. eine nach abgeschlossenem Bachelorstudium der Biologie, der Chemie, der BElotechno-
logie oder der Pharmazie abgelegte Priffung bestanden hat.
4.7 Jede wesentliche Anderung der Raumlichkeilen ader Einrichiungen und jeder Wechsel siner
verantworllichen Person sowie der Geschdfisilhrung ist vor Anderung anzuzeigen.

Hinweise

Die Erdaubnis ergehl gemal § 36 Abs. 2 Nr. 3 Verwallungsverfatwensgesetz (VwVIG) unler dem Vorbe-
hall des Widerrufs. Sk kann ebenfalls entschédigungsios widerrufen werden, wenn die in Arl. 107 Abs.
3 der Verordnung (EU) 201906 aulgefiihrien Anforderungen nicht eingehalten warden. Bei Michteinhal-
tung der Anforderungen von Arlikel 101 der Verordnung (EL) 20 1996 mil Ausnahme von Absatz 3 kin-
nen gemél Arl. 131 der Verordnung (EU) 201906 unbeschadel der Regelungen nach VwViG aine oder
mehrere der folgenden Malnahmen ergriffen werden:

a) Aussetzung bzw. Anordnung des Ruhens der Grobhandelserlaubnis,

b} Ausseltzung bzw, Anordnung des Ruhans der Grohandelsedaubnis fir eine oder mehrere Kalego-
rieen won Tiararzneimitieln, i

c) Widerruf der GroRhandelserlaubnis fir eine oder mehrere Kalegorian von Therarznaimitbalmn,

Bestimmungen anderer Rechisvorschriften bleiben von dieser Efaubnis unberiihrt. Die einschldgigen
Bestimmungen der Verordnung (EU) 201908, der Durchiiihrungsverordnung (EU) 202171248 sind in der
jewails gelienden Fassung einzuhalien. Soweil dem vorstehenden EU-Rechl nichl widersprechend oder
glelchiautend, sind die einschifgigen Basimmungen des Tiergesundhelisgesetzes und der Tierimpfstoll-
Verordnung in der gelienden Fassung einzuhaltén.

Als wesenlliche Anderungen gelten:
» jeder Wechsel der verantworllichen Person oder der Geschaflsiuhnang
Gebaudanaubaw-umbau
Bau von newen Raumen
Umbau von Raumen einschiie®lich Kihlrdumen o. a.
Umzug von Tétigkeiten / Gerditen o. &. innerhalb des Gebdudes
Einbau ven neuer Einrichiung, Beispiel Kommisslonierapparal, Hochregallager
Einfilhrung newer compulerisierter Systeme odar Belriebssoftware (Beispiel Warenwirtschafis-

syslem)




ANLAGE 3

Mamefn der verantwortli-
chen Personfen Frau Dr. vet. med. Olivia Miller




Anlage 5.1 (S. 7) zwErlaubnis Nr. DE 0309005 G -7 -

F Konivet GmbH
.gi Robert-Bosch-Str. 6 Liste der gehandelten
Tierimpfstoffe

_ = ite 1wvon 1
Rorvel 49632 Essen (Oldb) =

Liste d handelten Tierimpfstoffe

Labaratorios Calier:

s PRIMUN SALMONELLA E (PEL.V.11784.01.1)

s  PRIMUN IB-ND DUO (PEL.V.11966.01.1)

s  PRIMUN NEWCASTLE C30 (PELV.11935.01.1)

s  PRIMUN BRONCHITIS H120 (PELV.11967.01.1)
s PRIMUN GUMBORO (PEIV.11852.01.1)

s  PRIMUN NEWCASTLE HB1 (PELV.11870.01.1)

«  PRIMUN GUMBORO W2512 [PELV.12107.01.1)
»  PRIMUN SALMOMELLA T (PELV.12106.01.1)

Ravet:
s Tabic IB VAR206 (PL: 2538/16 — nur zur Anwendung in Ausnahmen nach Artikel 113
(1) der (EU) 2019/6)
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Anlage 5.2 (5. B) zur Edaubnis DE 0309005 G




Ausschnitt AM Lager inklusive Warenfluss
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Anfage 5.3 (5. 9) zur Edaubnis DE Q309005 G
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