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19. Wahlperiode 23.06.2021

Beschlussempfehlung und Bericht
des Ausschusses fiir Gesundheit (14. Ausschuss)

zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksachen 19/28658, 19/29632, 19/29997 Nr. 1.10 —

Entwurf eines Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und
zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

A. Problem

Die nationalen Vorschriften des Tierarzneimittelrechts sind laut Gesetzentwurf
mit Wirkung zum 28. Januar 2022 an neue europarechtliche Bestimmungen an-
zupassen. Bislang bildeten die Richtlinie 2001/82/EG und die Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 den Rechtsrahmen der Européischen Union fiir Inverkehrbringen,
Herstellung, Einfuhr, Ausfuhr, Abgabe, Vertrieb, Pharmakovigilanz, Kontrolle
und Verwendung von Tierarzneimitteln. Die Bestimmungen der Richtlinie
2001/82/EG seien insbesondere im Arzneimittelgesetz und weiteren arzneimittel-
rechtlichen Vorschriften umgesetzt worden. Ab dem 28. Januar 2022 gelte in der
Europdischen Union fiir Tierarzneimittel insbesondere die neue Verordnung (EU)
2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber
Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG. Diese miisse in
nationales Recht umgesetzt werden.

B. Losung

Fiir die Umsetzung der Verordnung (EU) 2019/6 soll ein Tierarzneimittelgesetz
als eigenstindiges neues Stammgesetz erlassen werden. Im Arzneimittelgesetz
sollen in der Folge die auf Tierarzneimittel bezogenen Bestimmungen aufgehoben
und weitere formelle Gesetze an die neue Rechtslage angepasst werden. Ferner
sollen weitere erforderliche Anderungen der arzneimittelrechtlichen Vorschriften
vorgenommen werden. Der Nutzen des Gesetzes bestehe fiir Biirgerinnen und
Biirger sowie fiir Wirtschaft und Verwaltung darin, das hohe Niveau des Gesund-
heitsschutzes von Mensch und Tier, das durch kohdrente Rechtsvorschriften zu
Tierarzneimitteln und hohe Qualititsstandards fiir Tierarzneimittel sichergestellt
werde, auch weiterhin aufrechtzuerhalten und bei der Entwicklung und Vermark-
tung von Tierarzneimitteln im Geltungsbereich dieses Gesetzes spiirbare Effizi-
enzgewinne zu erzielen.
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Annahme des Gesetzentwurfs in geinderter Fassung mit den Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen AfD,
FDP, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN.

C. Alternativen

Ablehnung des Gesetzentwurfs.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
1. Bund und Lénder

Dem Bund und den Léndern entstehen keine Haushaltsausgaben, die iiber den
unter Abschnitt E.3 dargestellten Erfiillungsaufwand hinausgehen. Der Mehrbe-
darf an Sach- und Personalmitteln soll finanziell und stellenméfig im Einzelplan
10 (Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft) ausgeglichen werden.

2. Gesetzliche Krankenversicherung

Mit der Regelung zum Korrekturverfahren zur Bereinigung der morbiditétsbe-
dingten Gesamtvergiitung werden zusétzliche Ausgaben fiir die gesetzliche Kran-
kenversicherung in Hohe von rund 1 Milliarde Euro jéhrlich gegeniiber der Rege-
lung im Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungsgesetz vermieden.

E. Erfilllungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fur Blrgerinnen und Biirger

Fiir Biirgerinnen und Biirger entstehe kein Erfiillungsaufwand.

E.2 Erflllungsaufwand fur die Wirtschaft

Durch neu geschaffene Vorgaben entstehe der Wirtschaft ein einmaliger Erfiil-
lungsaufwand in Héhe von rund 3 700 Euro und ein laufender Erfiillungsaufwand
von rund 4 600 Euro pro Jahr. Die zusétzlich entstehenden, marginalen Biirokra-
tiekosten in Hohe von rund 700 Euro auf Grund einer neuen Informationspflicht
seien bereits in dieser Summe enthalten.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten

Laut Gesetzentwurf entstehen Biirokratiekosten in Héhe von rund 700 Euro aus
Informationspflichten.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung

Fiir die Bundesverwaltung sei mit einem zusitzlichen laufenden Erfiillungsauf-
wand pro Jahr von rund 810 000 Euro (hierin sei bereits die jahrliche Entlastung
von rund 47 000 Euro enthalten) sowie mit einem einmaligen Erfiillungsaufwand
von rund 528 000 Euro zu rechnen.
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Erfiillungsaufwand fiir die Lander

Den Uberwachungsbehérden der Linder werde ein einmaliger Erfiillungsauf-
wand von rund 77 000 Euro und im Saldo eine jdhrliche Entlastung von rund
2 200 Euro pro Jahr entstehen.

Erfiillungsaufwand fiir Kommunen

Den Kommunen entstehe kein Erfiillungsaufwand.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen der Verordnung auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbe-
sondere auf das Verbraucherpreisniveau, seien durch die Anderungen nicht zu er-
warten.
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Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlief3en,

den Gesetzentwurf auf Drucksachen 19/28658, 19/29632 in der aus der nachste-
henden Zusammenstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen.

Berlin, den 23. Juni 2021

Der Ausschuss fiir Gesundheit

Erwin Riiddel

Vorsitzender

Michael Hennrich Martina Stamm-Fibich Detlev Spangenberg
Berichterstatter Berichterstatterin Berichterstatter
Christine Aschenberg-Dugnus Harald Weinberg Kordula Schulz-Asche

Berichterstatterin Berichterstatter Berichterstatterin
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und zur
Anpassung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

— Drucksachen 19/28658, 19/29632 —

mit den Beschlissen des Ausschusses flir Gesundheit (14. Ausschuss)

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Entwurf eines Gesetzes zum Erlass ei-
nes Tierarzneimittelgesetzes und zur
Anpassung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften?

Entwurf eines Gesetzes zum Erlass ei-
nes Tierarzneimittelgesetzes und zur
Anpassung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften?

Vom ...

Vom ...

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen:

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Artikel 1

Gesetz liber den Verkehr mit Tierarznei-
mitteln und zur Durchfihrung unions-
rechtlicher Vorschriften betreffend Tier-
arzneimittel

Gesetz liber den Verkehr mit Tierarznei-
mitteln und zur Durchfihrung unions-
rechtlicher Vorschriften betreffend Tier-
arzneimittel

(Tierarzneimittelgesetz — TAMG)

(Tierarzneimittelgesetz — TAMG)

Inhaltsibersicht

Inhaltstibersicht

Abschnitt 1

Allgemeine Bestimmungen

unverdndert

§1 Zweck des Gesetzes §1 unverdndert
§2 Begriffsbestimmungen §2 unverdndert
§3 Anwendungsbereich §3 unverdndert

D Artikel 1 dieses Gesetzes dient der Durchfiihrung der Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember
2018 iiber Tierarzneimittel und zur Authebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43).

»  Notifiziert geméB der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 iiber ein Informations-
verfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABL. L 241 vom

17.9.2015, S. 1).



Drucksache 19/31069 —6— Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode
Entwurf Beschliisse des 14. Ausschusses
Abschnitt 2 unverdndert
Tierarzneimittel im Anwen-
dungsbereich der Verordnung
(EU) 2019/6
Unterabschnitt 1 unverdndert
Freistellung von der Zulassungspflicht von Tierarznei-
mitteln fiir bestimmte Heimtiere, Kennzeichnung und
Packungsbeilage sowie Widerruf der Freistellung
§4 Freistellung von Tierarzneimitteln filir be-|§ 4 unverdndert
stimmte Heimtiere von der Pflicht zur Zulas-
sung
§5 Kennzeichnung und Packungsbeilage freige- | § 5 unverdndert
stellter Tierarzneimittel
§6 Widerruf der Freistellung von Tierarzneimit- | § 6 unverdndert

teln

Unterabschnitt 2
Besondere Anforderungen an die Primérverpackung,

die duBere Umhiillung und die Packungsbeilage

unverdndert

§7 Kennzeichnung und Packungsbeilage von|§ 7 unverdndert
nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2019/6 zulassungspflichtigen Tierarzneimit-
teln
§8 Packungsbeilage in Papierform §8 unverdndert
Unterabschnitt 3 unverdndert
Durchfiihrungsvorschriften fiir die Zulassung
§9 Durchfiihrungsvorschriften flir die Zulassung | § 9 unverdndert
von Tierarzneimitteln; Verordnungserméchti-
gungen
Unterabschnitt 4 unverdndert
Ergidnzende Vorschriften fiir klinische Priifungen und
Riickstandspriifungen
§ 10  Genehmigung von Antrigen zur Durchfiih-|§ 10 unverédndert

rung einer klinischen Priifung und einer Riick-
standspriifung
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§ 11 Verordnungsermichtigung zur Gewéhrleis-|[§ 11 unverédndert
tung der ordnungsgemifBen Durchfiihrung ei-
ner klinischen Priifung
Unterabschnitt 5 unverdndert
Ubermittlung von Informationen an die Produktdaten-
bank
§ 12 Ubermittlung von Informationen an die Pro-|§ 12 unverdndert
duktdatenbank; Verordnungserméchtigung
Unterabschnitt 6 unverdndert
Ergénzende Vorschriften fiir homdopathische Tierarz-
neimittel
§ 13 Registrierung, Kennzeichnung und Packungs-|§ 13 unverdndert
beilage homdoopathischer Tierarzneimittel,
Verordnungserméchtigung
Unterabschnitt 7 unverdndert
Ergénzende Vorschriften fiir die Herstellungserlaub-
nis
§ 14  Ausnahmen von der Herstellungserlaubnis §14 unverdndert
§ 15  Erginzende Vorschriften zur Erteilung der|§ 15 unverédndert
Herstellungserlaubnis
§ 16  Import, Herstellung von und Handel mit Wirk- |§ 16 unverdndert
stoffen; Verordnungserméichtigung
§ 17  Nachweis lber die erforderliche Sachkunde |§ 17 unverédndert
der fiir die Herstellung und die Chargenfrei-
gabe verantwortlichen sachkundigen Person;
Verordnungserméchtigung
Unterabschnitt 8 unverdndert
Ergénzende Vorschriften fiir die GroBhandelsver-
triebserlaubnis
§ 18  Ergénzende Vorschriften zur Erteilung der|§18 unverdndert
GroBhandelsvertriebserlaubnis
§ 19  Verordnungsermichtigung zur Regelung der [§ 19 unverdndert
Benennung einer verantwortlichen Person
§ 20  Verordnungsermichtigung zur Regelung von [§20 unverdndert

Ausnahmen von der GroBhandelsvertriebser-
laubnis
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Unterabschnitt 9

Parallelhandel mit Tierarzneimitteln

unverdndert

§21  Verordnungserméchtigung zur Regelung des

Parallelhandels mit Tierarzneimitteln

§21 wunverdndert

Abschnitt 3
Anforderungen an Tierarznei-
mittel auBerhalb des Anwen-
dungsbereiches der Verordnung
(EU) 2019/6 und an veterindr-

medizintechnische Produkte

unverdndert

Unterabschnitt 1
Zulassung von Tierarzneimitteln aulerhalb des An-
wendungsbereichs der Verordnung (EU) 2019/6 und

von veterindrmedizintechnischen Produkten

Unterabschnitt 1
Zulassung von Tierarzneimitteln auBerhalb des An-
wendungsbereichs der Verordnung (EU) 2019/6 und

von veterindrmedizintechnischen Produkten; Ver-

bringen
§ 22  Verfahren der Zulassung §22 unverdndert
§ 23 Klinische Priifungen §23 unverdndert
§ 24  Einstufung §24 unverdndert
§25  Allgemeine Anzeigepflicht §25  Verbringen
Unterabschnitt 2 unverdndert
Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation
§ 26  Kennzeichnung und Packungsbeilage von|§26 unverdndert
nach § 22 zulassungspflichtigen Tierarznei-
mitteln und veterindirmedizintechnischen Pro-
dukten
§ 27  Fachinformation §27 wunverdndert
Unterabschnitt 3 unverdndert
Herstellung, Abgabe und Anwendung
§ 28  Herstellungserlaubnis §28 unverdndert
§29  GroBhandelsvertriebserlaubnis §29 unverdndert
§ 30  Einzelhandel im Fernabsatz §30 unverdndert
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§ 31  Tierdrztliche Verschreibungen §31 unverdndert
§ 32  Buchfiihrung §32 unverdndert
§33  Werbung §33 unverdndert
§ 34  Pharmakovigilanz §34 unverdndert
§35  Uberwachung §35 wunverdndert
Abschnitt 4 unverdndert
Gemeinsame Vorschriften
Unterabschnitt 1 unverdndert
Information der Offentlichkeit, Verbote
§36  Information der Offentlichkeit §36 unverdndert
§ 37  Verbot des Bereitstellens §37 unverdndert
§ 38 Verbote zum Schutz vor Téuschung §38 unverdndert
§39  Verbot der Anwendung §39 unverdndert
Unterabschnitt 2 unverdndert
Kategorisierung
§ 40  Kategorisierung; Verordnungsermichtigung |[§40 unverédndert
§41  Zuordnung zu den einzelnen Kategorien der |[§ 41 unverédndert
Verkaufsabgrenzung
Unterabschnitt 3 unverdndert
Abgabe, Bezug und Anwendung von Arzneimitteln
und veterindrmedizintechnischen Produkten
§42  Grundsatz §42 unverdndert
§43  Apothekenpflicht §43 unverdndert
§ 44  Tierérztliches Dispensierrecht §44 unverdndert
§45  Weitere Vorschriften zur Abgabe; Verord-|§45 unverédndert
nungserméchtigung
§46  Abgabe von Mustern §46 unverdndert
§ 47  Abgabe verschreibungspflichtiger Tierarznei- |§ 47 unverédndert
mittel und veterindrmedizintechnischer Pro-
dukte
§ 48  Bezug und Abgabe von Stoffen und Zuberei- |§ 48 unverédndert

tungen aus Stoffen, die bei Tieren angewendet
werden diirfen
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§49  Bezug von Arzneimitteln und veterindrmedi- |[§ 49 unverédndert
zintechnischen Produkten
§ 50  Anwendung von Tierarzneimitteln §50 unverdndert
§ 51  Befugnisse tierdrztlicher Bildungsstitten §51 wunverdndert
§ 52 Verordnungserméchtigungen zur Regelung|§52 unverédndert
von Verfahrensvorschriften auf Grundlage der
Verordnung (EU) 2019/6
Unterabschnitt 4 unverdndert
Kennzeichnung, Packungsbeilage, Packungsgrofen
und Preise
§ 53  Verordnungserméchtigungen zur Regelung|§53 unverédndert
der Kennzeichnung, der Packungsbeilage, der
PackungsgroBen und der Preise
Unterabschnitt 5 unverdndert
Vorschriften zur Verringerung der Behandlung mit
antibakteriell wirksamen Stoffen
§ 54  Mitteilungen iiber Tierhaltungen §54 unverdndert
§ 55  Mitteilungen iiber Arzneimittelverwendung §55 unverdndert
§ 56  Ermittlung der Therapiehdufigkeit §56 unverdndert
§ 57  Verringerung der Behandlung mit antibakteri- | § 57 unverdndert
ell wirksamen Stoffen
§ 58  Verordnungsermichtigungen zur Regelung |§58 unverédndert
der Verringerung der Behandlung mit antimik-
robiell wirksamen Stoffen
§59  Verarbeitung und Ubermittlung von Daten §59 unverdndert
§ 60  Verordnungserméchtigung zur Regelung wei- |§ 60 unverdndert
terer Einschrinkungen bestimmter antimikro-
bieller Wirkstoffe
§ 61  Resistenzmonitoring §61 unverdndert
Unterabschnitt 6 unverdndert
Sicherung und Kontrolle der Qualitit
§ 62 Verordnungsermichtigung zur Regelung von [§ 62 unverédndert
Betriebsverordnungen
§ 63  Arzneibuch und amtliche Sammlung von Un- [§ 63 unverédndert

tersuchungsverfahren
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Unterabschnitt 7 unverdndert
Zustandigkeit
§ 64  Zustindige Behorde §64 unverdndert
§ 65  Zustindige Bundesoberbehorde, Verord-|§65 unverdndert
nungserméchtigung
Unterabschnitt 8 unverdndert
Uberwachung
§ 66  Gegenseitige Information §66 unverdndert
§ 67  Verwendung bestimmter Daten §67 wunverdndert
§ 68  Datenbankgestiitztes Informationssystem; |[§ 68 unverdndert
Ubermittlungsbefugnisse
§ 69  Dateniibermittlungen an das Informationssys-|§ 69 unverdndert
tem; Verordnungserméchtigung
§ 70  Datenabrufe aus dem Informationssystem §70 unverdndert
§ 71  Speicherungsfristen §71 unverdndert
§ 72 Durchfiihrung der Uberwachung §72 unverdndert
§ 73  Probenahme §73 unverdndert
§ 74  Duldungs-, Mitwirkungs- und Ubermittlungs- |§ 74 unverdndert
pflichten
§ 75  Probenahme bei Tierarzneimitteln und veteri- |§ 75 unverdndert
narmedizintechnischen Produkten, die unter
Verwendung von Fernkommunikationsmitteln
angeboten werden
§ 76  MaBnahmen der zustdndigen Behorden §76 unverdndert
§ 77 Uberwachung von Stoffen, die als Tierarznei- |§ 77 unverdndert
mittel verwendet werden kdnnen
Unterabschnitt 9 unverdndert
Sondervorschriften fiir Bundeswehr, Bundespolizei,
Bereitschaftspolizei
§ 78  Anwendung und Vollzug des Gesetzes; Ver-|§ 78 unverédndert
ordnungserméichtigung
Unterabschnitt 10 Unterabschnitt 10
Verbringen Allgemeine Anzeigepflicht
§79 Verbringen § 79  Allgemeine Anzeigepflicht
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Unterabschnitt 11 unverdndert
Sonstige Durchfithrungsbestimmungen
§ 80  Unabhéngigkeit §80 wunverdndert
§ 81  Verordnungserméchtigungen fiir Krisenzeiten |[§ 81 unverdndert
§ 82 Verhiltnis zu anderen Gesetzen §82 unverdndert
§ 83  Allgemeine Verwaltungsvorschriften §83 unverdndert
§ 84  Verordnungserméchtigung zur Angleichung|§84 unverdndert
an das Recht der Européischen Union
§ 85  Verordnungserméchtigung zur Anpassung an |§ 85 unverdndert
Vorschriften der Europdischen Gemeinschaft
oder der Europdischen Union
§ 86  Verkiindung von Rechtsverordnungen §8 unverdndert
Abschnitt 5 unverdndert
Straf- und BufBigeldvorschriften
§ 87  Strafvorschriften §87 unverdndert
§ 88  Strafvorschriften §88 unverdndert
§ 89  Buligeldvorschriften §89 unverdndert
§ 90  Einziehung §90 unverdndert
§ 91  Verordnungserméchtigung §91 unverdndert
Abschnitt 6 unverdndert
Ubergangsvorschriften
§92  Ubergangsvorschriften aus Anlass des Geset-|§92 unverdndert
zes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes
und zur Anpassung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften
§ 93  Weitere Anwendung von Vorschriften §93 unverdndert
Anlage Dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung | Anlage unverdndert

zum Zweck der Durchfiihrung einer Risi-
kobewertung mitzuteilende Daten
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Abschnitt 1

Abschnitt 1

Allgemeine Bestimmungen

Allgemeine Bestimmungen

§1

§1

Zweck des Gesetzes

unverindert

(1) Zweck dieses Gesetzes ist es, fiir den siche-
ren Verkehr mit Tierarzneimitteln und veterindrmedi-
zintechnischen Produkten zu sorgen und die Qualitit,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Tierarzneimit-
teln und veterindrmedizintechnischen Produkten zu ge-
wihrleisten.

(2) Die Bestimmungen dieses Gesetzes sollen
ein hohes Schutzniveau fiir die Tiergesundheit, den
Tierschutz und die Umwelt sowie den Schutz der 6f-
fentlichen Gesundheit gewéhrleisten.

(3) Dieses Gesetz dient ferner der Umsetzung
und Durchfithrung von Rechtsakten der Européischen
Gemeinschaft oder der Européischen Union, die den
Anwendungsbereich dieses Gesetzes betreffen.

§2

§2

Begriffsbestimmungen

unverindert

(1) Fiir die Zwecke dieses Gesetzes und der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
gelten im Anwendungsbereich dieses Gesetzes die Be-
griffsbestimmungen von unmittelbar geltenden Rechts-
akten der Europdischen Gemeinschaft oder der Euro-
paischen Union.

(2) Im Sinne dieses Gesetzes ist

1. eine Bereitstellung auf dem Markt: jede entgeltli-
che oder unentgeltliche Abgabe von Tierarznei-
mitteln oder von Produkten zum Vertrieb, Ver-
brauch oder zur Verwendung auf dem Unions-
markt im Rahmen einer Geschiftstitigkeit,

2. eine Nebenwirkung: eine Reaktion auf ein Tier-
arzneimittel, die bei einem bestimmungsgeméaflen
Gebrauch schédlich und unbeabsichtigt ist,

3. eine Herstellung: jede Téatigkeit des Produktions-
und Verarbeitungsprozesses bis zum abgabefertig
verpackten Tierarzneimittel,
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eine Zubereitung: eine Behandlung, bei der ein
Stoff gemischt, verdiinnt, getrocknet, extrahiert,
destilliert, gepresst, fraktioniert, gereinigt, kon-
zentriert oder fermentiert wird oder bei der von
dem Stoff eine Losung oder ein Auszug erstellt
wird, wobei der Stoff in der Zubereitung noch
ganz oder teilweise enthalten ist.

§3

§3

Anwendungsbereich

Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz und die auf Grund dieses Ge-

setzes erlassenen Rechtsverordnungen gelten fiir

(1) unverdndert

1.

Tierarzneimittel im Anwendungsbereich der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 11. Dezember 2018
iiber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019,
S.43; L 163 vom 20.6.2019, S. 112; L 326 vom
8.10.2020, S. 15) ergénzend zu den Bestimmun-
gen dieser Verordnung,

Tierarzneimittel, die nicht in den Anwendungsbe-
reich der Verordnung (EU) 2019/6 fallen; hierun-
ter fallen insbesondere

a) Tierarzneimittel im Sinne von Artikel 2 Ab-
satz 6 Buchstabe b oder ¢ der Verordnung
(EU) 2019/6,

b) Tierarzneimittel im Sinne von Artikel 2 Ab-
satz 7 Buchstabe a, b oder d der Verordnung
(EU) 2019/6,

¢) Tierarzneimittel, die aus Stoffen oder Stoff-
zusammenstellungen in unverarbeitetem Zu-
stand bestehen, und

d) Tierarzneimittel, die im Rahmen ihrer Her-
stellung keinen industriellen Prozess durch-
laufen haben, und

Wirkstoffe, die dazu bestimmt sind, als Ausgangs-
stoffe fiir Tierarzneimittel verwendet zu werden.

(2) Keine Tierarzneimittel sind

(2) unverdndert

Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die aus-
schlieBlich dazu bestimmt sind, duferlich am Tier
zur Reinigung, zur Pflege, zur Beeinflussung des
Aussehens oder des Korpergeruchs angewendet
zu werden, soweit ihnen keine Stoffe oder Zube-
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reitungen aus Stoffen zugesetzt sind, die als Wirk-
stoffe in apothekenpflichtigen Tierarzneimitteln
verwendet werden,

2. Biozidprodukte nach Artikel 3 Absatz 1 Buch-
stabe a der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des
Europédischen Parlaments und des Rates vom 22.
Mai 2012 iiber die Bereitstellung auf dem Markt
und die Verwendung von Biozidprodukten (ABI.
L 167 vom 27.6.2012, S.1; L 303 vom
20.11.2015, S. 109; L 305 vom 21.11.2015, S. 55;
L 280 vom 28.10.2017, S. 57), die zuletzt durch
die Delegierte Verordnung (EU) 2021/407 (ABL
L 81 vom 9.3.2021, S. 15) gedndert worden ist,
sowie

3. Futtermittel nach Artikel 3 Nummer 4 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002
zur Festlegung der allgemeinen Grundsétze und
Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Er-
richtung der Europidischen Behdrde fiir Lebens-
mittelsicherheit und zur Festlegung von Verfah-
ren zur Lebensmittelsicherheit (ABI. L 31 vom
1.2.2002, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung
(EU) 2019/1381 (ABL L 231 vom 6.9.2019, S. 1)
geédndert worden ist.

(3) Soweit dieses Gesetz dies bestimmt, gelten
die Vorschriften dieses Gesetzes auch fiir folgende ve-
terindrmedizintechnischen Produkte:

(3) unverdndert

1. Gegenstinde, die ein Tierarzneimittel nach Ab-
satz 1 enthalten oder auf die ein Tierarzneimittel
nach Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu be-
stimmt sind, dauernd oder voriibergehend mit
dem tierischen Korper in Berithrung gebracht zu
werden,

2. tierdrztliche Instrumente, sofern sie zur einmali-
gen Anwendung bestimmt sind und aus der Kenn-
zeichnung hervorgeht, dass sie einem Verfahren
zur Verminderung der Keimzahl unterzogen wor-
den sind,

3. Gegenstdnde, ausgenommen tierdrztliche Instru-
mente,

a) die nicht Gegenstinde im Sinne von Num-
mer 1 oder 2 sind und

b) dieinden tierischen Korper dauernd oder vo-
riibergehend eingebracht werden zur
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aa) Heilung, Linderung oder Verhiitung
von Tierkrankheiten oder krankhaften
Beschwerden,

bb) Wiederherstellung, Korrektur oder Be-
einflussung der physiologischen Funk-
tionen durch eine pharmakologische,
immunologische oder metabolische

Wirkung oder

cc) Erstellung einer medizinischen Diag-
nose,

Verbandstoffe und chirurgische Nahtmaterialien,
sofern sie zur Anwendung am oder im tierischen
Korper bestimmt und nicht Gegenstidnde im Sinne
von Nummer 1, 2 oder 3 sind,

Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch
im Zusammenwirken mit anderen Stoffen oder
anderen Zubereitungen aus Stoffen, nicht am oder
im tierischen Korper angewendet werden und
dazu bestimmt sind, die Beschaffenheit, den Zu-
stand oder die Funktion des tierischen Korpers er-
kennen zu lassen oder der Erkennung von Krank-
heitserregern bei Tieren zu dienen; hierunter fal-
len Tierarzneimittel, die

a) aus Blut, Organen, Organteilen oder Organ-
sekreten gesunder, kranker, krank gewesener
oder immunisatorisch vorbehandelter Lebe-
wesen gewonnen werden, die spezifische
Antikorper enthalten und die dazu bestimmt
sind, wegen dieser Antikdrper verwendet zu
werden, einschlieBlich der dazu gehdrenden
Kontrollsera (Testsera), sowie

b) Antigene oder Haptene enthalten und die
dazu bestimmt sind, als Testantigene ver-
wendet zu werden.

(4) Dieses Gesetz ist nicht anzuwenden auf

(4) Dieses Gesetz ist nicht anzuwenden auf

immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 4
Nummer 5 der Verordnung (EU) 2019/6, die unter
Verwendung von Krankheitserregern oder auf bi-
otechnischem, biochemischem oder syntheti-
schem Weg hergestellt werden und bestimmt sind
zur

1.

unverdndert

a) Vorbeugung vor Tierseuchen oder Heilung
von Tierseuchen,

b) Erkennung von Tierseuchen oder

¢) Erzeugung einer unspezifischen Reaktion
des Immunsystems,
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2. Testsysteme zur In-vitro-Diagnostik, die, ohne
am oder im Tier angewendet zu werden,

a) unter Verwendung von Tierseuchenerre-
gern oder auf biotechnischem, biochemi-
schem oder chemisch-synthetischem

Wege hergestellt werden und

b) der Feststellung eines physiologischen o-
der pathologischen Zustandes mittels ei-
nes direkten oder indirekten Nachweises

von Tierseuchenerregern dienen,

2. die Gewinnung und das Bereitstellen von Keim-
zellen zur kiinstlichen Befruchtung bei Tieren so-
wie

3. unverdndert

3. Arzneifuttermittel und Zwischenerzeugnisse nach
Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe a und b der Verord-
nung (EU) 2019/4 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber die
Herstellung, das Inverkehrbringen und die Ver-
wendung von Arzneifuttermitteln, zur Anderung
der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 des Europaii-
schen Parlaments und des Rates sowie zur Aufhe-
bung der Richtlinie 90/167/EWG des Rates (ABI.
L 4 vom 7.1.2019, S. 1; L 162 vom 19.6.2019,
S. 28).

4. unverdndert

Satz 1 Nummer 1 gilt nicht fiir § 63.

Satz 1 Nummer 1 gilt nicht fiir § 63.

Abschnitt 2

Abschnitt 2

Tierarzneimittel im Anwen-
dungsbereich der Verordnung
(EU) 2019/6

Tierarzneimittel im Anwen-
dungsbereich der Verordnung
(EU) 2019/6

Unterabschnitt 1

Unterabschnitt 1

Freistellung von der Zulassungspflicht von Tierarznei-
mitteln fiir bestimmte Heimtiere, Kennzeichnung und
Packungsbeilage sowie Widerruf der Freistellung

unverdndert

§4

Freistellung von Tierarzneimitteln fiir bestimmte
Heimtiere von der Pflicht zur Zulassung

(1) Die zustindige Bundesoberbehorde stellt ein
Tierarzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes
auf Antrag von dem Erfordernis einer Zulassung nach
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Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 frei,
wenn

1. das Tierarzneimittel

a) flir ausschlieBlich als Heimtiere gehaltene,
nicht der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nende Tiere bestimmt ist, bei denen es sich
um in Aquarien oder Teichen gehaltene
Tiere, Zierfische, Ziervogel, Brieftauben,
Terrarium-Tiere, Kleinnager, Frettchen oder
Hauskaninchen handelt,

b) zurduBerlichen oder oralen Anwendung oder
zur Anwendung im Wasser bei im Wasser le-
benden Tierarten bestimmt ist,

¢) nicht nach Artikel 34 der Verordnung (EU)
2019/6 als verschreibungspflichtig einzustu-
fen ist,

d) nicht Artikel 42 Absatz 2 und 3 der Verord-
nung (EU) 2019/6 unterfillt,

e) in einer fiir die Anwendung bei Heimtieren
angemessenen Packungsgrofle bereitgestellt
werden soll und

2. die Antragstellerin oder der Antragsteller ihren o-
der seinen Sitz in der Europdischen Union oder in
einem Vertragsstaat des Abkommens iiber den
Europédischen Wirtschaftsraum hat.

Die Packungsgrofie eines Tierarzneimittels ist ange-
messen im Sinne des Satzes 1 Nummer 1 Buchstabe e,
wenn sie fiir eine einmalige Heilbehandlung bis zur
Symptomlinderung oder fiir eine bis zu sechsmonatige
praventive Behandlung ausreicht

1. beiin Aquarien oder Teichen mit einem Fassungs-
vermogen bis zu 25 000 Litern gehaltenen Tieren
oder Zierfischen im Rahmen eines bestimmten
Behandlungsplans mit bis zu sieben Anwendun-
gen,

2. bei einer Anzahl von bis zu 50 Ziervogeln oder
Brieftauben oder

3.  Dbei einer Anzahl von bis zu fiinf Terrarium-Tie-
ren, Kleinnagern, Frettchen oder Hauskaninchen.

(2) Ein Antrag auf Freistellung ist elektronisch
unter Nutzung der von der zustdndigen Bundesoberbe-
horde zur Verfiigung gestellten Formatvorlage zu stel-
len. Dem Antrag ist Folgendes beizufiigen:

1. die fiir die Produktdatenbank erforderlichen Infor-
mationen nach der Durchfithrungsverordnung
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(EU) 2021/16 der Kommission vom 8. Januar
2021 zur Festlegung der erforderlichen Mafinah-
men und praktischen Modalititen fiir die Daten-
bank der Union fiir Tierarzneimittel (Produktda-
tenbank der Union) (ABl. L 7 vom 11.1.2021,
S. 1) sowie

2.  Entwiirfe der Angaben auf der &duBleren Umihiil-
lung und auf der Primérverpackung (Kennzeich-
nung) sowie auf der Packungsbeilage nach § 5
Absatz 1.

(3) Sind die Voraussetzungen nach den Absét-
zen 1 und 2 erfiillt, erteilt die zustindige Bundesober-
behorde die Freistellung schriftlich oder elektronisch
unter Zuteilung einer Freistellungsnummer. Die Frei-
stellung bestimmt

1. die Zieltierart, bei der das Tierarzneimittel ange-
wendet werden soll,

das Anwendungsgebiet des Tierarzneimittels,

die Art der Anwendung des Tierarzneimittels,

den Wirkstoff,

2
3.
4.
5

die Dosierung und

6. die Packungsgrofie.

Die Bundesoberbehorde entscheidet innerhalb einer
Frist von fiinf Monaten nach der Vorlage eines voll-
stindigen Antrages.

(4) Vorbehaltlich des Satzes 2 hat die Inhaberin
oder der Inhaber einer Freistellung Anderungen der In-
formationen und Entwiirfe nach Absatz 2 der zustindi-
gen Bundesoberbehoérde unverziiglich anzuzeigen. Im
Fall einer Anderung der in Absatz 3 Satz 2 bezeichne-
ten Bestimmungen hat die Inhaberin oder der Inhaber
einer Freistellung eine neue Freistellung zu beantragen.

§5

Kennzeichnung und Packungsbeilage freigestellter
Tierarzneimittel

(1) Die nach § 4 Absatz 1 freigestellten Tierarz-
neimittel diirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes
nur bereitgestellt werden, wenn ihre Kennzeichnung
sowie ihre Packungsbeilage den folgenden Vorgaben
entsprechend gestaltet sind:

1. den Bestimmungen der Freistellung nach § 4 Ab-
satz 3 Satz 2,
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2. der Papierform der Packungsbeilage nach § 8,

3. Artikel 10 Absatz 1, Artikel 11 Absatz 1, Arti-
kel 12 Absatz 1 und Artikel 14 Absatz 1 Satz 2
der Verordnung (EU) 2019/6 sowie

4. den sonstigen Vorschriften des Kapitels 11 Ab-
schnitt 4 der Verordnung (EU) 2019/6.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde kann die
Inhaberin oder den Inhaber der Freistellung auffordern,
innerhalb einer bestimmten Frist Anderungen an den
Inhalten der Kennzeichnung oder der Packungsbeilage
vorzunehmen, wenn die Anderungen auf Grund von
Erkenntnissen der Pharmakovigilanz notwendig sind
und bei Vornahme der Anderungen weiterhin von einer
positiven Nutzen-Risiko-Bilanz des Tierarzneimittels
ausgegangen werden kann. Die Inhaberin oder der In-
haber der Freistellung hat der zustindigen Bundesober-
behorde die gednderten Entwiirfe fiir die Kennzeich-
nung oder fiir die Packungsbeilage vorzulegen.

§6

Widerruf der Freistellung von Tierarzneimitteln

(1) Die zustindige Bundesoberbehérde wider-
ruft die Freistellung nach § 4 Absatz 1, wenn

1. sich nach ihrer Erteilung auf Grund der Auswer-
tung von Daten oder Informationen aus der Phar-
makovigilanz herausstellt, dass die Nutzen-Ri-
siko-Bilanz des Tierarzneimittels negativ ist,

2. die Inhaberin oder der Inhaber der Freistellung
das Erfordernis nach § 4 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 nicht mehr erfiillt oder

3. die Inhaberin oder der Inhaber der Freistellung die
Anderungen nach § 5 Absatz 2 nicht fristgemif
vornimmt.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde kann die
Freistellung widerrufen, wenn sich nach Erteilung der
Freistellung herausstellt, dass

1. das Pharmakovigilanz-System im Sinne von Arti-
kel 77 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 un-
angemessen ist,

2. die Inhaberin oder der Inhaber der Freistellung ih-
ren oder seinen Pflichten nach Artikel 77 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 nicht nachkommt oder

3. die fiir die Pharmakovigilanz zustindige verant-
wortliche qualifizierte Person ihre Aufgaben nach




Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -21-

Drucksache 19/31069

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Artikel 78 der Verordnung (EU) 2019/6 nicht
wahrnimmt.

Unterabschnitt 2

Unterabschnitt 2

Besondere Anforderungen an die Primérverpackung,
die duBere Umhiillung und die Packungsbeilage

unverdndert

§7

Kennzeichnung und Packungsbeilage von nach Ar-
tikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 zu-
lassungspflichtigen Tierarzneimitteln

(1) Die nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2019/6 zulassungspflichtigen Tierarzneimittel
diirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur bereit-
gestellt werden, wenn ihre Kennzeichnung und ihre Pa-
ckungsbeilage den folgenden Vorgaben entsprechend
gestaltet sind:

1. der Papierform der Packungsbeilage nach § 8,

2. Artikel 10 Absatz 1, Artikel 11 Absatz 1, Arti-
kel 12 Absatz 1 und Artikel 14 Absatz 1 Satz 2
der Verordnung (EU) 2019/6 sowie

3. den sonstigen Vorschriften des Kapitels II Ab-
schnitt 4 der Verordnung (EU) 2019/6.

(2) Auf Antrag gestattet die zustidndige Bundes-
oberbehorde der Person, die die Zulassung des Tierarz-
neimittels beantragt, die Kennzeichnung um iiber die
erforderlichen Angaben nach Artikel 10 Absatz 1, Ar-
tikel 11 Absatz 1 und Artikel 12 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) 2019/6 hinausgehende Angaben zu erwei-
tern, wenn diese zweckdienlich und mit der Fachinfor-
mation vereinbar sind und keine Werbung fiir ein Tier-
arzneimittel darstellen.

§8

Packungsbeilage in Papierform

Die Inhaberin oder der Inhaber der Zulassung fiir
ein Tierarzneimittel hat die Packungsbeilage nach Ar-
tikel 14 Absatz 1 bis 3 der Verordnung (EU) 2019/6 im
Geltungsbereich dieses Gesetzes in Papierform zur
Verfiigung zu stellen.
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Unterabschnitt 3

Unterabschnitt 3

Durchfiihrungsvorschriften fiir die Zulassung

unverdndert

§9

Durchfiihrungsvorschriften fiir die Zulassung von
Tierarzneimitteln; Verordnungsermichtigungen

(1) Die zustindige Bundesoberbehdrde be-
stimmt die Frist nach Artikel 31 Satz 2 der Verordnung
(EU) 2019/6 fiir die Vorlage zusétzlicher Informatio-
nen in Zulassungsverfahren nach den Artikeln 47, 49,
52 und 53 der Verordnung (EU) 2019/6 im Einzelfall.

(2) Kann die zustindige Bundesoberbehdrde in
einem Zulassungsverfahren nach Artikel 47 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 die Zulassung auf Grund der vor-
gelegten Unterlagen nicht erteilen, teilt sie dies dem
Antragsteller unter Angabe von Griinden mit. Sie gibt
dem Antragsteller dabei Gelegenheit, Méngel inner-
halb einer angemessenen Frist auszurdumen. Die Frist
nach Artikel 47 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6
ist von dem Tag, an dem der Antragstellerin oder dem
Antragsteller die Mitteilung nach den Sétzen 1 und 2
zugestellt wird, bis zur Behebung der Méngel oder bis
zum Ablauf der gesetzten Frist gehemmt. Hilft die An-
tragstellerin oder der Antragsteller den Miangeln nicht
innerhalb der gesetzten Frist ab, so ist die Zulassung zu
versagen.

(3) Die Antragstellerin oder der Antragsteller
kann den Antrag und die Unterlagen bei der zustdndi-
gen Bundesoberbehorde in Zulassungsverfahren nach
den Artikeln 47, 49, 52 und 53 der Verordnung (EU)
2019/6 in englischer Sprache einreichen.

(4) Die zustindige Bundesoberbehorde erteilt
eine Zulassung schriftlich oder elektronisch unter Zu-
teilung einer Zulassungsnummer. Die Zulassung gilt
nur fiir das im jeweiligen Zulassungsbescheid aufge-
fithrte Tierarzneimittel.

(5) Zulassungen, die im Verfahren nach den Ar-
tikeln 47, 49, 52 oder 53 der Verordnung (EU) 2019/6
erteilt wurden, erléschen durch in schriftlicher oder
elektronischer Form erkldrten Verzicht des Zulas-
sungsinhabers.

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
ermichtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
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rium fiir Erndhrung und Landwirtschaft durch Rechts-
verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates weitere
Vorschriften fiir Zulassungsverfahren zu regeln, soweit
diese zur Ergidnzung der Regelungen der Verordnung
(EU) 2019/6 erforderlich sind.

(7) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Erndhrung und Landwirtschaft durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates Vor-
schriften iiber das Verfahren bei Ruhen, Widerruf oder
Anderung der Zulassungsbedingungen nach Arti-
kel 130 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 zu er-
lassen.

(8) Auf Antrag der zustdndigen Behorde eines
Landes entscheidet die zustindige Bundesoberbehorde
iiber das Bestehen einer Zulassungspflicht eines Tier-
arzneimittels nach der Verordnung (EU) 2019/6. Dem
Antrag hat die zustdndige Behorde des Landes eine be-
griindete Stellungnahme beizufiigen.

Unterabschnitt 4 Unterabschnitt 4
Ergénzende Vorschriften fiir klinische Priifungen und unverdndert
Riickstandspriifungen
§ 10

Genehmigung von Antrigen zur Durchfiihrung ei-
ner klinischen Priifung und einer Riickstandsprii-
fung

(1) Die zustindige Bundesoberbehorde erteilt
auf Antrag die Genehmigung zur Durchfiihrung einer
klinischen Priifung und einer Riickstandspriifung fiir
die Zulassung eines Tierarzneimittels. Die Genehmi-
gung wird erteilt, wenn die Anwendung des Tierarznei-
mittels nach Art und Umfang nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich
ist.

(2) Die Antragstellerin oder der Antragsteller
hat fiir den Antrag nach Absatz 1 alle Angaben und Un-
terlagen vorzulegen, die die Behorde zur Bewertung
benotigt, insbesondere die Ergebnisse der analytischen
und der pharmakologisch-toxikologischen Priifung so-
wie den Priifplan und die klinischen Angaben zum
Tierarzneimittel einschlieBlich der Priiferinformation.

(3) Die zustindige Bundesoberbehorde legt die
Wartezeit nach Artikel 9 Absatz2 der Verordnung
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(EU) 2019/6 fest, sofern sich der Antrag auf eine klini-
sche Priifung bei der Gewinnung von Lebensmitteln
dienenden Tieren bezieht, die selbst oder deren Erzeug-
nisse in die Lebensmittelkette gelangen sollen. Die
Wartezeit muss

1. mindestens der Wartezeit nach Artikel 115 der
Verordnung (EU) 2019/6 entsprechen und gege-
benenfalls einen Sicherheitsfaktor einschliefen,
der die Art des Tierarzneimittels beriicksichtigt,
oder,

2. wenn Hochstmengen fiir Riickstinde im Anhang
der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommis-
sion vom 22. Dezember 2009 (ABIL. L 15 vom
20.1.2010, S. 1; L 293 vom 11.11.2010, S. 72),
die zuletzt durch die Durchfiihrungsverordnung
(EU) 2021/621 (ABIL. L 131 vom 16.4.2021,
S. 120) geédndert worden ist, festgelegt wurden, si-
cherstellen, dass diese Hochstmengen in den Le-
bensmitteln, die von den Tieren gewonnen wer-
den, nicht iiberschritten werden.

(4) Von den Tieren, bei denen diese Priifungen
durchgefiihrt werden, diirfen Lebensmittel nicht ge-
wonnen werden. Satz 1 gilt nicht, wenn die zustdndige
Bundesoberbehorde eine angemessene Wartezeit nach
Absatz 3 festgelegt hat.

(5) Die Genehmigung ist zu versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf ei-
ner dem Antragsteller gesetzten angemessenen
Frist zur Ergénzung unvollstindig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen, insbesondere die An-
gaben zum Tierarzneimittel und der Priifplan ein-
schlieBlich der Priiferinformation, nicht dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ent-
sprechen oder die klinische Priifung ungeeignet
ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder
Wirksamkeit eines Tierarzneimittels zu erbringen,
oder

3. der zustindigen Bundesoberbehorde Erkenntnisse
vorliegen, dass die Priifeinrichtung fiir die Durch-
filhrung der klinischen Priifung nicht geeignet ist.

(6) In den Fillen des Absatzes 3 muss der An-
trag nach Absatz 1 zusitzlich folgende Angaben ent-
halten:

1. den Namen und die Anschrift des Herstellers und
der Personen, die in seinem Auftrag Priifungen
durchfiihren,

2. die Art und den Zweck der Priifung,
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3. die Art und die Zahl der fiir die Priifung vorgese-
henen Tiere,

4. den Ort, den Beginn und die voraussichtliche
Dauer der Priifung,

5. die Angaben zur vorgesehenen Verwendung der
tierischen Erzeugnisse, die wihrend oder nach
Abschluss der Priifung gewonnen werden,

6. die Griinde fiir eine Wartezeit in den Fillen des
Absatzes 3,

7. die genauen Angaben zu Dosierungen und Verab-
reichungswegen des Tierarzneimittels sowie dem
Korpergewicht der betroffenen Tiere,

8. die qualitativen und quantitativen Angaben zu den
Wirk- und Hilfsstoffen,

9. Angaben zu Wartezeiten vergleichbarer Tierarz-
neimittel, die auf dem Unionsmarkt bereitgestellt
werden, und

10. Angaben zu festgelegten Riickstandshochstmen-
gen nach der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 6.
Mai 2009 iiber die Schaffung eines Gemein-
schaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hochst-
mengen fiir Riickstdnde pharmakologisch wirksa-
mer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs,
zur Aufhebung der Verordnung (EWGQG)
Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung der
Richtlinie 2001/82/EG des Europédischen Parla-
ments und des Rates und der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und
des Rates und allgemein anerkannten toxikologi-
schen Referenzwerten fiir Wirk- und Hilfsstoffe
(ABL L 152 vom 16.6.2009, S. 11; ABI. L 154
vom 19.6.2015, S. 28).

(7) Die Genehmigung nach Absatz 1 gilt als er-
teilt, wenn die zustindige Bundesoberbehdrde der An-
tragstellerin oder dem Antragsteller innerhalb von 60
Tagen nach Eingang der vollstindigen Antragsunterla-
gen keine mit Griinden versehene Stellungnahme iiber-
mittelt. Bezieht sich der Antrag auf eine klinische Prii-
fung und eine Riickstandspriifung bei der Gewinnung
von Lebensmitteln dienenden Tieren, die selbst oder
deren Erzeugnisse in die Lebensmittelkette gelangen
sollen, so umfasst die Genehmigungsfiktion nach
Satz 1 nicht die Erlaubnis, diese Tiere oder deren Er-
zeugnisse als Lebensmittel zu verwenden. Wenn die
Antragstellerin oder der Antragsteller den Antrag in-
folge der mit Griinden versehenen Stellungnahme nicht
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innerhalb einer Frist von 90 Tagen entsprechend abén-
dert, gilt der Antrag als abgelehnt.

(8) Abweichend von Absatz 7 kann die klinische
Priifung von Tierarzneimitteln,

1. die mit Hilfe eines der folgenden biotechnologi-
schen Verfahren hergestellt werden:

a) einem Verfahren auf der Basis einer Techno-
logie der rekombinierten DNS,

b) einer kontrollierten Expression in Prokaryo-
nten und Eukaryonten, einschlieBlich trans-
formierter Saugetierzellen, von Genen, die
fiir biologisch aktive Proteine kodieren, oder

¢) einem Verfahren auf der Basis von Hybrido-
men und monoklonalen Antikérpern, die un-
ter die Nummer 1 des Anhangs der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 des Europédischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mérz
2004 (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S.1; L
201 vom 27.7.2012, S.138), die zuletzt
durch die Verordnung (EU) 2019/5 (ABIL. L
4 vom 7.1.2019, S. 24) gedndert worden ist,
fallen sowie

2. die als Tierarzneimittel fiir neuartige Therapien
dienen,

3. die genetisch verdnderte Organismen enthalten o-
der

4. deren Wirkstoff ein biologisches Produkt mensch-
lichen oder tierischen Ursprungs ist, biologische
Bestandteile menschlichen oder tierischen Ur-
sprungs enthilt oder zu dessen Herstellung derar-
tige Bestandteile erfordert,

nur begonnen werden, wenn die zustdndige Bundes-
oberbehdrde der Antragstellerin oder dem Antragstel-
ler eine schriftliche oder elektronische Genehmigung
erteilt hat. Die zustdndige Bundesoberbehorde erteilt
die Genehmigung nach Satz 1 innerhalb einer Frist von
60 Tagen nach Eingang der Unterlagen nach Absatz 1.

(9) Uber die durchgefiihrten Priifungen sind
Aufzeichnungen zu fiihren, die der zustindigen Bun-
desoberbehorde auf Verlangen vorzulegen sind. Die
Priifungsergebnisse iiber Riickstinde der angewende-
ten Tierarzneimittel und ihrer Umwandlungsprodukte
in Lebensmitteln unter Angabe der angewandten Nach-
weisverfahren sind der zustindigen Bundesoberbe-
horde ohne Aufforderung vorzulegen. Die Daten sind
unverziiglich zu 16schen, sobald sie zur Aufgabenerfiil-
lung der jeweiligen Behorde nicht mehr erforderlich
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sind, spétestens nach Ablauf von drei Jahren. Die Frist
beginnt mit Ablauf desjenigen Jahres, in dem die Daten
iibermittelt worden sind. Die Frist des Satzes 3 gilt
nicht, wenn wegen eines anhidngigen BuB3geldverfah-
rens, eines staatsanwaltlichen Ermittlungsverfahrens o-
der eines gerichtlichen Verfahrens eine ldngere Aufbe-
wahrung erforderlich ist. Im Fall von Satz 5 sind die
Aufzeichnungen mit rechtskriaftigem Abschluss des
Verfahrens zu vernichten.

(10) Die Bundesoberbehorde informiert die zu-
stindige Behorde des Landes, in dem die Priifungen
durchgefiihrt werden oder werden sollen, iiber die Ge-
nehmigungen nach Absatz 1 und 7. Absatz 9 Satz 3 bis
5 gilt entsprechend.

§11

Verordnungserméichtigung zur Gewiihrleistung
der ordnungsgemifien Durchfiihrung einer klini-
schen Priifung

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates Regelungen zur Ge-
wihrleistung der ordnungsgemédfen Durchfiihrung der
klinischen Priifung zu treffen. In der Rechtsverordnung
konnen insbesondere Regelungen getroffen werden
tiber

1. die Aufgaben und die Verantwortungsbereiche
der Antragstellerin oder des Antragstellers, der
Priifer oder anderer Personen, die die klinische
Priifung durchfithren oder kontrollieren, ein-
schlieBflich von Anzeige-, Dokumentations- und
Berichtspflichten, insbesondere iliber Nebenwir-
kungen und sonstige unerwiinschte Ereignisse, die
wihrend der Priifung auftreten und die die Durch-
fithrung der Priifung beeintrachtigen konnten,

2. die Aufgaben der zustindigen Behorden und das
behordliche Genehmigungsverfahren, das Ver-
fahren zur Uberpriifung von Unterlagen in Betrie-
ben und Einrichtungen sowie die Voraussetzun-
gen und das Verfahren fiir die Riicknahme, den
Widerruf und das Ruhen der Genehmigung oder
die Untersagung einer klinischen Priifung,

3. die Anforderungen an die Priifeinrichtung und an
das Fihren und Aufbewahren von Nachweisen so-
wie

4. den Informationsaustausch mit der Européischen
Kommission.
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Unterabschnitt 5

Unterabschnitt 5

Ubermittlung von Informationen an die Produktdaten-
bank

unverdndert

§ 12

Ubermittlung von Informationen an die Produkt-
datenbank; Verordnungsermichtigung

(1) Die zustidndige Bundesoberbehorde iibermit-
telt der Europdischen Arzneimittel-Agentur die fiir die
Datenbank der Union fiir Tierarzneimittel (Produktda-
tenbank) notwendigen Informationen. Die fiir die
Durchfiihrung dieses Gesetzes zustindigen Behorden
und Stellen des Bundes und der Lander iibermitteln der
zustdndigen Bundesoberbehdrde die bendtigten Infor-
mationen, soweit es sich um Daten handelt, die liber
das Zulassungsverfahren hinausgehen.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates néhere Einzel-
heiten des Verfahrens nach Absatz 1 zu regeln.

Unterabschnitt 6 Unterabschnitt 6
Erginzende Vorschriften fiir homdopathische Tierarz- | Ergédnzende Vorschriften fiir homoopathische Tierarz-
neimittel neimittel
§ 13 §13

Registrierung, Kennzeichnung und Packungsbei-
lage homoopathischer Tierarzneimittel; Verord-
nungsermichtigung

Registrierung, Kennzeichnung und Packungsbei-
lage homoopathischer Tierarzneimittel; Verord-
nungserméichtigung

(1) Die zustindige Bundesoberbehdrde regis-
triert homdoopathische Tierarzneimittel auf Antrag
schriftlich oder elektronisch nach Artikel 87 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 unter Zuteilung einer Registrie-
rungsnummer, wenn die Voraussetzungen nach Arti-
kel 86 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 erfiillt
sind.

(1) unverdndert

(2) Eine Registrierung fiir ein homdopathisches
Tierarzneimittel gilt unbefristet.

(2) unverdndert

(3) Ein nach Absatz 1 registriertes homdopathi-
sches Tierarzneimittel darf im Geltungsbereich dieses

(3) Ein nach Absatz 1 registriertes homdopathi-
sches Tierarzneimittel darf im Geltungsbereich dieses
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Gesetzes nur bereitgestellt werden, wenn die Kenn-
zeichnung unter Beachtung von Artikel 86 Absatz 1
Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2019/6 folgende An-
gaben enthilt:

Gesetzes nur bereitgestellt werden, wenn die Kenn-
zeichnung auf der Primérverpackung und, sofern
vorhanden, auf der duflieren Umhiillung unter Be-
achtung von Artikel 86 Absatz 1 Buchstabe c der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 folgende Angaben enthilt:

1. den Namen des homodopathischen Tierarznei-
mittels,

1. die Art und Menge der Ursubstanz oder der Ur-
substanzen und ihren Verdiinnungsgrad, wobei
die Symbole des Européischen Arzneibuchs oder,
falls dort nicht enthalten, eines der amtlichen Arz-
neibiicher der Mitgliedstaaten zu verwenden sind,

2. unverdndert

2. die Angaben nach Artikel 16 Buchstabe b bis j der
Verordnung (EU) 2019/6,

3. unverdndert

3. die Chargenbezeichnung und

4. unverdndert

4. das Verfalldatum.

5. unverdndert

Ist die Primérverpackung zu klein, um die Angaben
nach Satz 1 auf lesbare Weise abzubilden, sind nur die
Angaben nach Satz 1 Nummer 1, 3 und 4 zu machen.
Die in Satz 2 genannten Primédrverpackungen miissen
sich in einer duBeren Umhiillung befinden, die die in
Satz 1 aufgefiihrten Angaben aufweist.

Ist die Primirverpackung zu klein, um die Angaben
nach Satz 1 auf lesbare Weise abzubilden, sind nur die
Angaben nach Satz 1 Nummer 1, 2,4 und 5 zu ma-
chen. Die in Satz 2 genannten Primérverpackungen
miissen sich in einer d&uBleren Umhiillung befinden, die
die in Satz 1 aufgefiihrten Angaben aufweist.

(4) Auf Antrag erteilt die zustdndige Bundes-
oberbehorde der Antragstellerin oder dem Antragstel-
ler die Genehmigung, die Kennzeichnung um iiber die
erforderlichen Angaben nach Absatz 3 hinausgehende
Angaben zu erweitern, wenn diese zweckdienlich sind
und keine Werbung fiir ein Tierarzneimittel darstellen.

(4) unverdndert

(5) Ein nach Absatz 1 registriertes homdopathi-
sches Tierarzneimittel darf im Geltungsbereich dieses
Gesetzes nur bereitgestellt werden, wenn auf der Pa-
ckungsbeilage folgende Angaben gemacht werden:

(5) Ein nach Absatz 1 registriertes homdopathi-
sches Tierarzneimittel darf im Geltungsbereich dieses
Gesetzes nur bereitgestellt werden, wenn auf der Pa-
ckungsbeilage folgende Angaben gemacht werden:

1. der Name des homoéopathischen Tierarznei-
mittels,

1. die Art und Menge der Ursubstanz oder der Ur-
substanzen und ihr Verdiinnungsgrad, wobei die
Symbole des Europdischen Arzneibuchs oder,
falls dort nicht enthalten, eines der amtlichen Arz-
neibiicher der Mitgliedstaaten zu verwenden sind,

2. unverdndert

2. die Angaben nach Artikel 16 Buchstabe b bis j der
Verordnung (EU) 2019/6 und

3. unverdndert

3. die Angabe der Einstufung des homdopathischen
Tierarzneimittels als verschreibungspflichtig oder
nicht verschreibungspflichtig entsprechend Arti-
kel 34 der Verordnung (EU) 2019/6.

4. unverdndert
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Abweichend von Satz 1 kdnnen die Angaben auch auf
der duBeren Umhiillung oder der Primirverpackung
des homdopathischen Tierarzneimittels gemacht wer-
den.

Abweichend von Satz 1 kénnen die Angaben auch auf
der duBeren Umhiillung oder der Primidrverpackung
des homdopathischen Tierarzneimittels gemacht wer-
den.

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Erndhrung und Landwirtschaft durch Rechts-
verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Rege-
lungen tiber das Registrierungsverfahren, die Anzeige
von Anderungen und die Voraussetzungen sowie das
Verfahren fiir die Anderung, die Riicknahme, den Wi-
derruf und das Ruhen einer Registrierung nach Ab-
satz 1 zu treffen.

(6) unverdndert

Unterabschnitt 7 Unterabschnitt 7
Ergidnzende Vorschriften fiir die Herstellungserlaub- | Ergénzende Vorschriften fiir die Herstellungserlaub-
nis nis
§ 14 § 14

Ausnahmen von der Herstellungserlaubnis

Ausnahmen von der Herstellungserlaubnis

(1) Die zustindige Behorde des Landes, in dem
die Betriebsstitte liegt oder liegen soll, erteilt auf An-
trag fiir die im Geltungsbereich dieses Gesetzes liegen-
den Produktionsstitten eine Herstellungserlaubnis
nach Artikel 88 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6.

(1) unverédndert

(2) Soweit im Einzelfall keine geeigneten Pa-
ckungsgrofien auf dem Markt verfiigbar sind und das
Behdltnis oder jede andere Form der Arzneimittelver-
packung, das oder die unmittelbar mit dem Arzneimit-
tel in Beriihrung kommt, nicht beschddigt wird, bediir-
fen folgende Personen nicht einer Herstellungserlaub-
nis nach Absatz 1

(2) Folgende Personen bediirfen keiner Her-
stellungserlaubnis nach Absatz 1:

1. eine Inhaberin oder ein Inhaber einer Apotheke
fiir die Zubereitung, die Aufteilung oder die An-
derung der Verpackung oder der Darbietung von
Tierarzneimitteln im Rahmen des iiblichen Apo-
thekenbetriebs, sofern

1. unverdndert

a) die Voraussetzungen der Artikel 103 und
104 der Verordnung (EU) 2019/6 erfiillt sind
und

b) die Tierarzneimittel ausschlieBlich direkt an

die Verbraucherin oder den Verbraucher ab-
gegeben werden,
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2. eine Tierdrztin oder ein Tierarzt im Rahmen des | 2.
Betriebes einer tierdrztlichen Hausapotheke fiir
die Zubereitung, die Aufteilung oder die Ande-
rung der Verpackung oder der Darbietung eines
Tierarzneimittels, sofern

eine Tierdrztin oder ein Tierarzt im Rahmen des
Betriebes einer tierdrztlichen Hausapotheke fiir
die Zubereitung, die Aufteilung oder die Ande-
rung der Verpackung oder der Darbietung eines
Tierarzneimittels, sofern

a) die Voraussetzungen der Artikel 103 und
104 der Verordnung (EU) 2019/6 erfiillt
sind,

a) unverdndert

b) der Vorgang fiir die von ihr oder ihm behan-
delten Tiere erfolgt und

b) unverdndert

¢) das Tierarzneimittel ausschlieBlich direkt an
die Tierhalterin oder den Tierhalter abgege-
ben oder durch die Tierdrztin oder den Tier-
arzt selbst angewendet wird sowie

c) das Tierarzneimittel ausschlieBlich direkt an
die Tierhalterin oder den Tierhalter abgege-
ben oder durch die Tierédrztin oder den Tier-
arzt selbst oder unter deren oder dessen
Aufsicht angewendet wird sowie

3. eine Einzelhdndlerin oder ein Einzelhidndler, die | 3.
oder der den Nachweis nach § 17 Absatz I Satz [
erbracht hat, fiir die Aufteilung oder die Ande-
rung der Verpackung oder der Darbietung von
Tierarzneimitteln, sofern

eine Einzelhdndlerin oder ein Einzelhédndler, die
oder der die erforderliche Sachkenntnis nach
§ 45 Absatz 8 Satz 2 besitzt, fiir die Aufteilung o-
der die Anderung der Verpackung oder der Dar-
bietung von Tierarzneimitteln, sofern

a) die Voraussetzungen der Artikel 103 und
104 der Verordnung (EU) 2019/6 erfiillt sind
und

a) unverdndert

b) die Tierarzneimittel ausschlieBlich direkt an
die Verbraucherin oder den Verbraucher ab-
gegeben werden.

b) unverdndert

Satz 1 gilt fiir die Aufteilung oder die Ande-
rung der Verpackung oder Darbietung von
Tierarzneimitteln nur, sofern

1. im Einzelfall keine geeigneten Packungs-
groflen auf dem Markt verfiigbar sind
oder

2. insonstigen Fillen das Behiiltnis oder jede
andere Form der Verpackung, das oder
die unmittelbar mit dem Tierarzneimittel
in Berithrung kommt, nicht beschidigt
wird.

§15

§15

Erginzende Vorschriften zur Erteilung der Her-
stellungserlaubnis

unverindert

(1) Zusitzlich zu den Angaben nach Artikel 89
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 muss der Antrag
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auf Erteilung einer Herstellungserlaubnis folgende An-
gaben enthalten:

1. Angaben, die die Zuverldssigkeit und Sachkunde
der fiir die Herstellung und die Chargenfreigabe
verantwortlichen sachkundigen Person oder der
Personen nach Artikel 97 der Verordnung (EU)
2019/6 sowie die Zuverldssigkeit der Antragstel-
lerin oder des Antragstellers belegen,

2. Angaben, die das Vorhandensein geeigneter und
ausreichender Betriebsriume sowie geeigneter
technischer Ausriistungen und Untersuchungsein-
richtungen flir die in der Herstellungserlaubnis ge-
nannten Tétigkeiten belegen,

3. eine Beschreibung der Betriebsorganisation ein-
schlieBlich der Aufgaben und Verantwortungsbe-
reiche sowie

4. eine sachgerechte Beschreibung des Tierarznei-
mittels, fiir das die Herstellungserlaubnis bean-
tragt wird.

Aus der Beschreibung nach Satz 1 Nummer 3 muss
insbesondere die Abgrenzung der Aufgaben und Ver-
antwortungsbereiche der fiir die Herstellung und fiir die
Chargenfreigabe verantwortlichen Person oder der Per-
sonen nach Artikel 97 der Verordnung (EU) 2019/6
hervorgehen.

(2) Die zustidndige Behorde trifft die Entschei-
dung innerhalb der Frist des Artikels 90 Absatz 4
Satz 2 der Verordnung (EU) 2019/6. Dem Antragstel-
ler ist dabei Gelegenheit zu geben, innerhalb einer an-
gemessenen Frist, jedoch hochstens innerhalb eines
Monats, die Unterlagen zu vervollstandigen.

(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates weitere
Regelungen zur Erteilung der Herstellungserlaubnis zu
erlassen, soweit diese zur Ergdnzung der spezifischen
Regelungen der Verordnung (EU) 2019/6 erforderlich
sind.

§16

§16

Import, Herstellung von und Handel mit Wirkstof-
fen; Verordnungsermichtigung

unverindert

(1) Die zustindige Behorde des Landes, in dem
die Betriebsstitte liegt oder liegen soll, registriert nach
Artikel 95 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 die
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im Geltungsbereich dieses Gesetzes niedergelassenen
Importeurinnen, Importeure, Herstellerinnen, Herstel-
ler, Handlerinnen und Handler von Wirkstoffen, die als
Ausgangsstoffe fiir Tierarzneimittel verwendet wer-
den.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates Angaben
fiir die Registrierung der Tatigkeit festzulegen, die ne-
ben den Angaben nach Artikel 95 Absatz 2 der Verord-
nung (EU) 2019/6 erforderlich sind.

§17

§17

Nachweis iiber die erforderliche Sachkunde der
fiir die Herstellung und die Chargenfreigabe ver-
antwortlichen sachkundigen Person; Verordnungs-
erméichtigung

unveridndert

(1) Der Nachweis iiber die Einhaltung der Vo-
raussetzungen nach Artikel 97 Absatz 2 und 3 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 muss gegeniiber der zustindigen
Behorde erbracht werden. Er erfolgt durch

1. die Vorlage eines Zeugnisses iiber einen Hoch-
schulabschluss in einem Studiengang im Sinne
von Artikel 97 Absatz2 der Verordnung (EU)
2019/6 und

2. den Nachweis einer Tétigkeit nach MaB3gabe von
Artikel 97 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur
Uberpriifung der erforderlichen Sachkunde geeignete
Verfahrensabldufe nach Artikel 97 Absatz 5 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 festzulegen.
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Unterabschnitt 8

Unterabschnitt 8

Ergénzende Vorschriften fiir die GroBhandelsver-
triebserlaubnis

unverdndert

§18

Erginzende Vorschriften zur Erteilung der Grof3-
handelsvertriebserlaubnis

(1) Die zustindige Behorde des Landes, in dem
die Betriebsstitte liegt oder liegen soll, erteilt auf An-
trag eine GroBhandelsvertriebserlaubnis nach Arti-
kel 99 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6.

(2) In dem Antrag nach Absatz 1 hat der Antrag-
steller gegeniiber der zustidndigen Behorde schriftlich
oder elektronisch

1. die bestimmte Betriebsstitte sowie die Téatigkei-
ten und die Tierarzneimittel zu benennen, fiir die
die Erlaubnis beantragt wird,

2. den Nachweis nach Artikel 100 Absatz 2 Buch-
stabe a bis d der Verordnung (EU) 2019/6 zu er-
bringen und

3. die Erkldrung nach Artikel 100 Absatz 2 Buch-
stabe e abzugeben.

(3) Die zustiandige Behorde trifft die Entschei-
dung innerhalb der Frist des Artikels 100 Absatz 4 der
Verordnung (EU) 2019/6. Dem Antragsteller ist dabei
Gelegenheit zu geben, innerhalb einer angemessenen
Frist, jedoch hochstens innerhalb eines Monats, die Un-
terlagen zu vervollstindigen.

(4) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht vorlie-
gen,

2. Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass der
Antragsteller oder die verantwortliche Person
nach Artikel 100 Absatz 2 Buchstabe a der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 die zur Ausiibung seiner o-
der ihrer Tatigkeit erforderliche Zuverldssigkeit
nicht besitzt, oder

3. die GroBhéndlerin oder der GroBhéindler die Ein-
haltung der fiir den GroBhandelsvertrieb gelten-
den Vorschriften nicht gewéhrleistet.
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(5) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn
nachtriglich bekannt wird, dass einer der Versagungs-
griinde nach Absatz 4 bei der Erteilung vorgelegen hat.
Die Erlaubnis ist zu widerrufen, wenn die Vorausset-
zungen fiir die Erteilung der Erlaubnis nicht mehr vor-
liegen; anstelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der
Erlaubnis angeordnet werden.

(6) Die Inhaberin oder der Inhaber der Erlaubnis
hat der zustindigen Behorde jede Anderung der in Ar-
tikel 100 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 ge-
nannten Anforderungen sowie jede Anderung der
GroBhandelstitigkeit unter Vorlage der Nachweise un-
verziiglich schriftlich oder elektronisch anzuzeigen.
Bei einem Wechsel der verantwortlichen Person nach
Artikel 100 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung
(EU) 2019/6 hat die Anzeige unverziiglich zu erfolgen.

(7) Die Absitze 1 bis 6 gelten nicht fiir die Ta-
tigkeit der Apotheken im Rahmen des iiblichen Apo-
thekenbetriebes.

§19

Verordnungsermichtigung zur Regelung der Be-
nennung einer verantwortlichen Person

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Einzel-
heiten der Benennung einer verantwortlichen Person
nach Artikel 100 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung
(EU) 2019/6 festzulegen.

§ 20

Verordnungserméichtigung zur Regelung von Aus-
nahmen von der Grofihandelsvertriebserlaubnis

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates, soweit es
mit § 1 vereinbar ist, zu bestimmen,

1. dass die Abgabe kleiner Mengen von Tierarznei-
mitteln zwischen zwei Einzelhdndlerinnen oder
Einzelhdndlern im Geltungsbereich dieses Geset-
zes nicht an die Voraussetzung gebunden ist, eine
GrofBhandelsvertriebserlaubnis zu besitzen, und
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2. unter welchen Voraussetzungen eine Abgabe
nach Nummer 1 zuléssig ist.

Unterabschnitt 9

Unterabschnitt 9

Parallelhandel mit Tierarzneimitteln

unverdndert

§21

Verordnungsermichtigung zur Regelung des Pa-
rallelhandels mit Tierarzneimitteln

(1) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates die wei-
teren Einzelheiten iiber das Verfahren zu regeln fiir

1. die Festlegung administrativer Abldufe fiir den
Parallelhandel mit Tierarzneimitteln nach Arti-
kel 102 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6
und

2. die Genehmigung eines Antrags auf Parallelhan-
del nach Artikel 102 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2019/6, einschlieBlich der Riicknahme, des
Widerrufs und des Ruhens der Genehmigung.

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirt-
schaft kann dabei insbesondere die Art und Weise der
Weiterleitung von Unterlagen an die zustdndigen Be-
hoérden bestimmen sowie vorschreiben, dass die Unter-
lagen elektronisch eingereicht werden.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft kann die Erméchtigung nach Absatz 1
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates auf die zustindige Bundesoberbe-
horde iibertragen.
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Abschnitt 3

Abschnitt 3

Anforderungen an Tierarznei-
mittel auBerhalb des Anwen-
dungsbereiches der Verordnung
(EU) 2019/6 und an veterindr-
medizintechnische Produkte

Anforderungen an Tierarznei-
mittel auBerhalb des Anwen-
dungsbereiches der Verordnung
(EU) 2019/6 und an veterinér-
medizintechnische Produkte

Unterabschnitt 1

Unterabschnitt 1

Zulassung von Tierarzneimitteln auflerhalb des An-
wendungsbereichs der Verordnung (EU) 2019/6 und
von veterindrmedizintechnischen Produkten

Zulassung von Tierarzneimitteln aullerhalb des An-
wendungsbereichs der Verordnung (EU) 2019/6 und
von veterindrmedizintechnischen Produkten; Ver-
bringen

§22

§22

Verfahren der Zulassung

unverindert

(1) Tierarzneimittel im Sinne von Artikel 2 Ab-
satz 7 Buchstabe a und b der Verordnung (EU) 2019/6
und veterindrmedizintechnische Produkte im Sinne
von § 3 Absatz 3 Nummer 1 diirfen im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes nur auf dem Markt bereitgestellt
werden, wenn sie von der zustdndigen Bundesoberbe-
horde zugelassen worden sind.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde erteilt
auf Antrag die Zulassung in einem dem Kapitel III Ab-
schnitt 2 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechenden
Verfahren. Die in Kapitel II und III der Verordnung
(EU) 2019/6 fiir die Erteilung nationaler Zulassungen
vorgesehenen Vorschriften sind entsprechend anzu-
wenden. § 9 ist entsprechend anzuwenden.

(3) Bei radioaktiven Tierarzneimitteln, die Ge-
neratoren sind, sind zudem

1. das System im Allgemeinen und detailliert die Be-
standteile des Systems zu beschreiben, die die Zu-
sammensetzung oder die Qualitit der Tochterra-
dionuklidzubereitung beeinflussen kdnnen, und

2. qualitative und quantitative Besonderheiten des
Eluats oder Sublimats anzugeben.

(4) Auf die Anderung der Zulassungsbedingun-
gen sind die Vorschriften des Kapitels IV Abschnitt 3
der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend anzuwen-
den.
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(5) Aufdas Ruhen und den Widerruf der Zulas-
sung und die Aufforderung zur Beantragung einer An-
derung der Zulassungsbedingungen ist Artikel 130 der
Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend anzuwenden.

(6) Auf Antrag der zustindigen Behorde eines
Landes entscheidet die zustdndige Bundesoberbehdrde
iiber das Bestehen einer Zulassungspflicht nach Ab-
satz 1. Dem Antrag hat die zustindige Behorde des
Landes eine begriindete Stellungnahme beizufiigen.

§23

§23

Klinische Priifungen

unverindert

Fiir klinische Priifungen der nach § 22 Absatz 1
zulassungspflichtigen Tierarzneimittel und veterindr-
medizintechnischen Produkte sind Artikel 9 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 und § 10 entsprechend anzuwen-
den.

§ 24

§ 24

Einstufung

unveridndert

(1) Die zustindige Bundesoberbehorde stuft ein
nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtiges Tierarznei-
mittel aus den in Artikel 34 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2019/6 genannten Griinden als verschreibungs-
pflichtig ein. Sie kann aus den in Artikel 34 Absatz 2
der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Griinden ein
Tierarzneimittel als verschreibungspflichtig einstufen.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde stuft ein
nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtiges veterindrme-
dizintechnisches Produkt im Sinne von § 3 Absatz 3
Nummer 1 aus den in Artikel 34 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) 2019/6 genannten Griinden als verschrei-
bungspflichtig ein. Die zustéindige Bundesoberbehorde
kann entsprechend den in Artikel 34 Absatz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 genannten Griinden ein veteri-
niarmedizintechnisches Produkt als verschreibungs-
pflichtig einstufen.

(3) Abweichend von Absatz 1 und 2 kann die
zustdndige Bundesoberbehdrde aus den in Artikel 34
Absatz3 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten
Griinden von einer Einstufung als verschreibungs-
pflichtig absehen, wenn die Bedingungen des Arti-
kels 34 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 erfiillt
sind.
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§25 §25
Allgemeine Anzeigepflicht Verbringen

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Tierarznei-
mittel und veterindrmedizintechnische Produkte entwi-
ckeln, herstellen, einer klinischen Priifung oder einer
Riickstandspriifung unterziehen, priifen, lagern, verpa-
cken, ein- oder ausfiihren, auf dem Markt bereitstellen
oder sonst mit ihnen Handel treiben, haben dies vor der
Aufnahme der Tdtigkeiten der zustindigen Behorde des
Landes anzuzeigen, in dem die Betriebsstdtte liegt oder
liegen soll. Das Gleiche gilt fiir Personen, die diese Tid-
tigkeiten selbstindig und berufsmdfig ausiiben. In der
Anzeige nach Satz 1 sind die Art der Tdtigkeit und die
Betriebsstitte anzugeben.

(1) Ein Tierarzneimittel oder veterinidrmedi-
zintechnisches Produkt, das der Pflicht zur Zulas-
sung nach § 22 oder der Freistellung nach § 4 unter-
liegt, darf in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
nur verbracht werden, wenn es zum Bereitstellen
auf dem Markt im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zugelassen oder wenn es freigestellt ist und

1. die Empfingerin oder der Empfinger im Fall
des Verbringens aus einem Mitgliedstaat der
Européischen Union oder einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens iiber den Europii-
schen Wirtschaftsraum GrofShéindlerin, Grof3-
hindler, Tierirztin oder Tierarzt ist oder eine
Apotheke betreibt oder

2. die Empfingerin oder der Empfinger im Fall
des Versandes von einer Apotheke eines Mit-
gliedstaates der Europiischen Union oder ei-
nes anderen Vertragsstaates des Abkommens
iiber den Europiischen Wirtschaftsraum, die
fiir den Versandhandel nach ihrem nationalen
Recht oder nach dem Apothekengesetz befugt
ist, Endverbraucherin oder Endverbraucher
ist.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fir den Betrieb
einer tierdrztlichen Hausapotheke.

(2) Absatz 1 gilt nicht fiir Tierarzneimittel und
veterinirmedizintechnische Produkte, die

1. im Einzelfall in geringen Mengen fiir die Tier-
arzneimittelversorgung bestimmter Tiere bei
Tierschauen, Turnieren oder dihnlichen Veran-
staltungen bestimmt sind,

2. fiir den Eigenbedarf der Einrichtungen von
Forschung und Wissenschaft bestimmt sind
und zu wissenschaftlichen Zwecken benotigt
werden,

3. in geringen Mengen von einem Betrieb mit ei-
ner Herstellungserlaubnis oder von einem
Priiflabor als Anschauungsmuster oder zu
analytischen Zwecken benotigt werden,
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von einem Betrieb mit Herstellungserlaubnis
entweder zum Zweck der Be- oder Verarbei-
tung und des anschlieenden Weiter- oder Zu-
riickverbringens oder zum Zweck der Herstel-
lung eines zum Inverkehrbringen im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes zugelassenen oder ge-
nehmigten Tierarzneimittels aus einem Mit-
gliedstaat der Europiischen Union oder einem
Vertragsstaat des Abkommens iiber den Euro-
piischen Wirtschaftsraum verbracht werden,

unter zollamtlicher Uberwachung durch den
Geltungsbereich des Gesetzes befordert, in ein
Zolllagerverfahren, eine Freizone oder ein
Freilager verbracht werden,

in einem Mitgliedstaat der Européiischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens iiber den Europiischen Wirt-
schaftsraum zugelassen sind und auch nach
Zwischenlagerung bei einer Herstellerin, ei-
nem Hersteller oder einer Inhaberin oder ei-
nem Inhaber einer Grof3handelsvertriebser-
laubnis wiederausgefiihrt, weiterverbracht o-
der zuriickverbracht werden,

fiir das Oberhaupt eines auswirtigen Staates o-
der seine Begleitung eingebracht werden und
fiir den Bedarf von bei der Einreise mitgefiihr-
ten, nicht der Gewinnung von Lebensmitteln
dienenden Tieren wihrend seines Aufenthalts
im Geltungsbereich dieses Gesetzes bestimmt
sind,

fiir den Bedarf von mitgefiihrten, nicht der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienenden Tieren
der Mitglieder einer diplomatischen Mission o-
der konsularischen Vertretung im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes oder der Beamtinnen und
Beamten internationaler Organisationen sowie
deren Familienangehorigen, sofern diese Per-
sonen weder Deutsche noch im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes stindig anséssig sind,

im Herkunftsland in Verkehr gebracht werden
diirfen und ohne gewerbs- oder berufsméfiige
Vermittlung in einer dem iiblichen Bedarf ent-
sprechenden Menge aus einem Mitgliedstaat
der Europiischen Union oder einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens iiber den Euro-
péiischen Wirtschaftsraum bezogen werden,
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10. zum Gebrauch oder Verbrauch von auf See-
schiffen befindlichen Tieren bestimmt sind und

an Bord der Schiffe verbraucht werden,

11. als Proben der zustindigen Bundesoberbe-
horde zum Zwecke der Zulassung oder der
staatlichen Chargenpriifung iibersandt wer-

den,

12. als Proben zu analytischen Zwecken von der
zustindigen Behorde im Rahmen der Arznei-

mitteliiberwachung benétigt werden oder

13. durch Bundes- oder Landesbehorden im zwi-

schenstaatlichen Verkehr bezogen werden.

(3) Istdie Herstellung von Tierarzneimitteln und
veterindrmedizintechnischen Produkten beabsichtigt,
fiir die es keiner Herstellungserlaubnis bedarf, so sind
diese Tierarzneimittel und veterindrmedizintechni-
schen Produkte in der Anzeige nach Absatz 1 mit ihrer
Bezeichnung und Zusammensetzung anzugeben.

(3) Die Bestellung und die Abgabe von Tier-
arzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Pro-
dukten in Apotheken diirfen nur bei Vorliegen einer
tierdrztlichen Verschreibung erfolgen. Das Nihere
regelt die Apothekenbetriebsordnung.

(4) Nachtrégliche Anderungen in Bezug auf an-
zeigepflichtige Tdtigkeiten oder in Bezug auf die ver-
antwortlichen Personen sind unverziiglich anzuzeigen.

(4) entfillt

(5) Die Absdtze 1 bis 4 gelten nicht fiir Betriebe
und Einrichtungen, die eine Herstellungserlaubnis o-
der eine Grofshandelsvertriebserlaubnis innehaben,
und fiir Apotheken nach dem Apothekengesetz.

(5) entfillt

(6) Betriebe und Einrichtungen, die die mit den
in Absatz 1 genannten Titigkeiten im Zusammenhang
stehenden Aufzeichnungen aufserhalb ihrer Geschdfts-
rdume aufbewahren, haben dies vor Aufnahme der Td-
tigkeit der zustindigen Behdrde anzuzeigen. Nachtrdg-
liche Anderungen in Bezug auf anzeigepflichtige Tiitig-
keiten oder in Bezug auf die verantwortlichen Personen
sind unverziiglich anzuzeigen.

(6) entfillt

(7) Wer ein nicht nach den Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2019/6 oder dieses Gesetzes zulas-
sungspflichtiges Tierarzneimittel oder veterindrmedi-
zintechnisches Produkt auf dem Markt bereitstellen
will, hat dies zuvor der zustindigen Bundesoberbe-
horde und der zustindigen Behérde des Landes anzu-
zeigen, in dem die Betriebsstitte liegt oder liegen soll.
In der Anzeige sind der Hersteller, die verwendete Be-
zeichnung, die Bestandteile und die tatsdchliche Zu-
sammensetzung des Tierarzneimittels anzugeben.
Nachtrigliche Anderungen und die Beendigung des
Bereitstellens sind anzuzeigen.

(7) entfillt
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Unterabschnitt 2

Unterabschnitt 2

Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation

unverdndert

§ 26

Kennzeichnung und Packungsbeilage von nach
§ 22 zulassungspflichtigen Tierarzneimitteln und
veterindrmedizintechnischen Produkten

Die nach §22 Absatz 1 zulassungspflichtigen
Tierarzneimittel und veterindrmedizinischen Produkte
diirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur bereit-
gestellt werden, wenn ihre Kennzeichnung und ihre Pa-
ckungsbeilage den folgenden Vorgaben entsprechend
gestaltet sind:

1. der Papierform der Packungsbeilage nach § 8,

2. Artikel 10 Absatz 1, Artikel 11 Absatz 1, Arti-
kel 12 Absatz 1 und Artikel 14 Absatz 1 Satz 2
der Verordnung (EU) 2019/6 sowie

3. den sonstigen Vorschriften des Kapitels 11 Ab-
schnitt 4 der Verordnung (EU) 2019/6.

Im Ubrigen ist § 7 Absatz 2 entsprechend anzuwenden.

§27

Fachinformation

Fiir die Fachinformation der nach § 22 Absatz 1
zulassungspflichtigen Tierarzneimittel und veterindr-
medizintechnischen Produkte gilt Artikel 35 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 entsprechend.

Unterabschnitt 3

Unterabschnitt 3

Herstellung, Abgabe und Anwendung

Herstellung, Abgabe und Anwendung

§ 28

§ 28

Herstellungserlaubnis

unveridndert

(1) Fiir die nach § 22 Absatz 1 zulassungspflich-
tigen Tierarzneimittel und veterindrmedizintechni-

schen Produkte im Geltungsbereich dieses Gesetzes
gilt Artikel 88 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6
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entsprechend. Die zustindige Behdrde des Landes, in
dem die Betriebsstitte liegt oder liegen soll, erteilt auf
Antrag eine Herstellungserlaubnis in einem Kapitel VI
der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechenden Verfah-
ren. Die §§ 14, 15 und 17 sind entsprechend anzuwen-
den.

(2) Auf das Ruhen oder den Widerruf der Her-
stellungserlaubnis nach Absatz 1 ist Artikel 133 Buch-
stabe ¢ und d der Verordnung (EU) 2019/6 entspre-
chend anzuwenden.

(3) Einer Herstellungserlaubnis nach Absatz 1
bedarf, wer Folgendes gewerbs- oder berufsméfig her-
stellt:

1. Testsera oder Testantigene,

2. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mik-
robieller Herkunft sind oder die auf gentechni-
schem Wege hergestellt werden, oder

3. andere zur Tierarzneimittelherstellung bestimmte
Stoffe menschlicher Herkunft.

§29

§29

Grofihandelsvertriebserlaubnis

unverindert

(1) Die nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichti-
gen Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnischen
Produkte sowie Testsera und Testantigene diirfen im
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur mit einer GroB3-
handelsvertriebserlaubnis gehandelt werden.

(2) Die zustindige Behdrde des Landes, in dem
die Betriebsstitte liegt oder liegen soll, erteilt auf An-
trag eine GroBhandelsvertriebserlaubnis entsprechend
Artikel 99 der Verordnung (EU) 2019/6. Die Vor-
schriften des Kapitels VII Abschnitt 1 der Verordnung
(EU) 2019/6 sind entsprechend anzuwenden. Die §§ 18
und 19 sind entsprechend anzuwenden.

(3) Aufdas Ruhen oder den Widerruf der Grof3-
handelsvertriebserlaubnis nach Absatz 1 ist Arti-
kel 131 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend an-
zuwenden.

§ 30

§ 30

Einzelhandel im Fernabsatz

Einzelhandel im Fernabsatz

Auf den Einzelhandel mit nicht verschreibungs-
pflichtigen Tierarzneimitteln und veterindrmedizin-
technischen Produkten im Fernabsatz ist Artikel 104

Auf den Einzelhandel mit nicht verschreibungs-
pflichtigen Tierarzneimitteln und veterindrmedizin-
technischen Produkten im Fernabsatz ist Artikel 104
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Absatz 1, 5 und 6 Satz 2 der Verordnung (EU) 2019/6
entsprechend anzuwenden. Die nach § 24 Absatz 1 und
2 verschreibungspflichtigen Tierarzneimittel und vete-
rindrmedizintechnischen Produkte diirfen im Einzel-
handel nicht im Wege des Fernabsatzes gehandelt wer-
den.

Absatz 1, 5 und 6 Satz 2 der Verordnung (EU) 2019/6
entsprechend anzuwenden. Die nach § 24 Absatz 1 und
2 verschreibungspflichtigen Tierarzneimittel und vete-
rindrmedizintechnischen Produkte diirfen im Einzel-
handel nicht im Wege des Fernabsatzes gehandelt wer-
den, es sei denn, dass dies durch Rechtsverordnung
nach § 52 Absatz 1 Nummer 11 zugelassen ist.

§ 31

§ 31

Tierérztliche Verschreibungen

unverindert

(1) Die nach § 24 Absatz1 und 2 verschrei-
bungspflichtigen Tierarzneimittel und veterindrmedi-
zintechnischen Produkte bediirfen der tierdrztlichen
Verschreibung.

(2) Fiir den Inhalt der tierdrztlichen Verschrei-
bung ist Artikel 105 Absatz 5 Verordnung (EU) 2019/6
entsprechend anzuwenden.

§ 32

§32

Buchfiihrung

unveridndert

Fiir Eigentiimer und Halter von der Gewinnung
von Lebensmitteln dienenden Tieren gelten die Buch-
fiihrungspflichten nach Artikel 108 der Verordnung
(EU) 2019/6 entsprechend.

§33

§33

Werbung

unverindert

Auf die Werbung fiir Tierarzneimittel nach § 3
Absatz 1 Nummer 2, und fiir veterindrmedizintechni-
sche Produkte sind die Artikel 119 bis 121 der Verord-
nung (EU) 2019/6 anzuwenden.

§ 34

§ 34

Pharmakovigilanz

unveridndert

Fiir Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Phar-
makovigilanz zur Erkennung, zur Bewertung, zum
Verstdndnis und zur Verhiitung mutmaBlich uner-
wiinschter Ereignisse oder anderer Probleme im Zu-
sammenhang mit einem zugelassenen Tierarzneimittel
oder veterindrmedizintechnischen Produkt ist Kapi-
tel IV Abschnitt 5 der Verordnung (EU) 2019/6 ent-
sprechend anzuwenden.
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§35 §35
Uberwachung unverindert

Fiir die Uberwachung der Einhaltung der Vor-
schriften dieses Gesetzes liber Tierarzneimittel und ve-
terindrmedizintechnische Produkte ist Kapitel VIII der
Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend anzuwenden.

Abschnitt 4

Abschnitt 4

Gemeinsame Vorschriften

Gemeinsame Vorschriften

Unterabschnitt 1

Unterabschnitt 1

Information der Offentlichkeit, Verbote

Information der Offentlichkeit, Verbote

§ 36

§ 36

Information der Offentlichkeit

unveridndert

Die zustindige Bundesoberbehorde hat im Bun-
desanzeiger Folgendes bekannt zu machen:

1. die Erteilung oder die Anderung von Zulassun-
gen,

die Einstufung von Tierarzneimitteln,

die Kategorisierung von Tierarzneimitteln,

das Ruhen oder den Widerruf einer Zulassung,

A R Bl

die Anderung der Bezeichnung eines Tierarznei-
mittels,

6. den Zeitraum der Verldngerung einer Schutzfrist,

7. Informationen iiber das Zuriickziehen eines Zu-
lassungsantrags,

8. die Erteilung oder die Anderung von Registrierun-
gen homoopathischer Tierarzneimittel,

9. die Erteilung oder die Anderung von Freistellun-
gen von Tierarzneimitteln und

10. den von der Inhaberin oder dem Inhaber der Zu-
lassung erklirten Verzicht auf den Inhalt der Zu-
lassung.
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§ 37

§37

Verbot des Bereitstellens

unverindert

(1) Es ist verboten, ein Tierarzneimittel oder ein
veterindrmedizintechnisches Produkt ohne die erfor-
derliche Zulassung, Registrierung oder Freistellung in
den Verkehr zu bringen oder im Geltungsbereich dieses
Gesetzes auf dem Markt bereitzustellen.

(2) Ein Tierarzneimittel oder ein veterindrmedi-
zintechnisches Produkt, das keiner Zulassung oder Re-
gistrierung bedarf, darf nicht in den Verkehr gebracht
oder im Geltungsbereich dieses Gesetzes auf dem
Markt bereitgestellt werden, wenn es bedenklich ist.

(3) Bedenklich ist ein Tierarzneimittel oder ein
veterindrmedizintechnisches Produkt, wenn nach dem
Stand der veterindrmedizinischen Wissenschaft der be-
griindete Verdacht besteht, dass es bei bestimmungsge-
méfBem Gebrauch schidliche Wirkungen hat, die iiber
ein nach den Erkenntnissen der veterindrmedizinischen
Wissenschaft vertretbares Mal} hinausgehen.

§ 38

§ 38

Verbote zum Schutz vor Tduschung

unverindert

(1) Es ist verboten, ein Tierarzneimittel, einen
Wirkstoff oder ein veterindirmedizintechnisches Pro-
dukt herzustellen oder auf dem Markt bereitzustellen,
das oder der

1. durch Abweichung von den anerkannten pharma-
zeutischen Regeln in seiner Qualitit nicht uner-
heblich gemindert ist oder

2. mit einer irrefithrenden Kennzeichnung oder Auf-
machung versehen ist.

(2) Eine Irrefithrung liegt insbesondere dann
vor, wenn

1. einem Tierarzneimittel eine therapeutische Wirk-
samkeit oder eine Wirkung oder einem Wirkstoff
eine Aktivitit zugeschrieben wird, die es oder er
nicht hat,

2. falschlicherweise der Eindruck erweckt wird, dass
ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann o-
der nach bestimmungsgemiflem oder lingerem
Gebrauch keine schiadlichen Wirkungen eintreten,
oder
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3. zur Tduschung iiber die Qualitdt geeignete Be-
zeichnungen, Angaben oder Aufmachungen ver-
wendet werden, die fiir die Gesamtbewertung des
Tierarzneimittels, des veterindrmedizintechni-
schen Produkts oder des Wirkstoffs mitbestim-
mend sind.

(3) Es ist verboten, gefélschte Tierarzneimittel,
gefilschte Wirkstoffe, die als Ausgangsstoffe fiir Tier-
arzneimittel verwendet werden, oder gefélschte veteri-
nirmedizintechnische Produkte herzustellen oder auf
dem Markt bereitzustellen.

(4) Es ist verboten, ein Tierarzneimittel oder ein
veterindrmedizintechnisches Produkt, dessen Verfall-
datum abgelaufen ist, auf dem Markt bereitzustellen o-
der anzuwenden.

§39

§39

Verbot der Anwendung

Verbot der Anwendung

(1) Esist verboten, ein Tierarzneimittel oder ein
veterindrmedizintechnisches Produkt entgegen den Zu-
lassungsbedingungen anzuwenden. Dies gilt nicht,
wenn das Tierarzneimittel nach Artikel 112 bis 114 der
Verordnung (EU) 2019/6 vom Tierarzt selbst oder auf
Grund einer tierdrztlichen Behandlungsanweisung an-
gewendet wird.

(1) unverdndert

(2) Esistverboten, ein nach § 4 Absatz 1 freige-
stelltes Tierarzneimittel bei nicht in § 4 Absatz 1 Num-
mer 1 Buchstabe a genannten Tierarten anzuwenden.

(2) unverdndert

(3) Es ist verboten, ein im Sinne von § 37 Ab-
satz 3 bedenkliches Tierarzneimittel oder veterindrme-
dizintechnisches Produkt, das keiner Zulassung oder
Registrierung bedarf, bei Tieren anzuwenden.

(3) unverdndert

(4) Esist verboten, Stoffe oder Stoffzusammen-
stellungen bei Tieren anzuwenden oder zu verabrei-
chen, um

(4) Es ist verboten, Stoffe oder Stoffzusammen-
stellungen bei Tieren anzuwenden oder zu verabrei-
chen, um

1. Tierkrankheiten zu heilen oder zu verhiiten,

1. unverdndert

2. die physiologischen Funktionen durch eine phar-
makologische, immunologische oder metaboli-
sche Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren
oder zu beeinflussen,

2. unverdndert

3. eine medizinische Diagnose zu erstellen oder

3. unverdndert

4. eine fachgerechte Totung durch das Einschliafern
eines Tieres durchzufiihren.

4. eine Totung durch das Einschldfern eines Tieres
durchzufiihren.
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Satz 1 gilt nicht, wenn der Stoff oder die Stoffzusam-
menstellung

Satz 1 gilt nicht, wenn der Stoff oder die Stoffzusam-
menstellung

1. als Tierarzneimittel oder Arzneimittel zugelassen
oder registriert ist,

1. unverdndert

2. als Tierarzneimittel nach § 4 Absatz 1 von der Zu-
lassung freigestellt ist oder

2. unverdndert

3. in einem Tierarzneimittel enthalten ist, das in ei-
nem Betrieb hergestellt wurde, der der allgemei-
nen Anzeigepflicht nach § 25 Absatz 1 unterliegt.

3. in einem Tierarzneimittel enthalten ist, das in ei-
nem Betrieb hergestellt wurde, der der allgemei-
nen Anzeigepflicht nach § 79 Absatz 1 unterliegt.

(5) Es ist verboten, einem der Gewinnung von
Lebensmitteln dienendem Tier pharmakologisch wirk-
same Stoffe zu verabreichen, wenn diese Stoffe

(5) Es ist verboten, einem der Gewinnung von
Lebensmitteln dienenden Tier pharmakologisch wirk-
same Stoffe zu verabreichen, wenn diese Stoffe in Ta-
belle 2 des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember
2009 iiber pharmakologisch wirksame Stoffe und
ihre Einstufung hinsichtlich der Riickstandshochst-
mengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs
(ABL. L 15 vom 20.1.2010, S.1; L 293 vom
11.11.2010, S. 72), die zuletzt durch die Durchfiih-
rungsverordnung (EU) 2021/621 (ABIL. L 131 vom
16.4.2021, S. 120) geiindert worden ist, aufgefiihrt
sind.

1. in Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember
2009 iiber pharmakologisch wirksame Stoffe und
ihre Einstufung hinsichtlich der Riickstands-
hochstmengen in Lebensmitteln tierischen Ur-
sprungs (ABL. L 15 vom 20.1.2010, S. 1), die zu-
letzt durch die Durchfiihrungsverordnung (EU)
2021/621 (ABI. L 131 vom 16.4.2021, S. 120) ge-
dndert worden ist, aufgefiihrt sind oder

1. entfallt

2. nmicht im Anhang der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010 aufgefiihrt sind.

2. entfillt

Satz 1 gilt nicht

entfillt

1. im Fall der Verabreichung eines Tierarzneimittels
oder eines Arzneimittels an Einhufer, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen und fiir die in
Abschnitt 1V Teil Il des Equidenpasses im Sinne
der Verordnung (EG) Nr. 504/2008 der Kommis-
sion vom 6. Juni 2008 zur Umsetzung der Richtli-
nie 90/426/EWG des Rates in Bezug auf Methoden
zur Identifizierung von Equiden (ABI. L 149 vom
7. 6. 2008, S. 3) in der jeweils geltenden Fassung
keine abweichenden Festlegungen getroffen wor-
den sind, sofern dieses Tierarzneimittel oder Arz-
neimittel Stoffe enthdlt, die aufgefiihrt sind
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a) in der Verordnung (EG) Nr. 1950/2006 der
Kommission vom 13. Dezember 2006 zur Er-
stellung eines Verzeichnisses von fiir die Be-
handlung von Equiden wesentlichen Stoffen
gemdf} der Richtlinie 2001/82/EG des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates zur
Schaffung eines Gemeinschafiskodexes fiir
Tierarzneimittel (ABl. L 367 vom
22.12.2006, S. 33) oder

b) in einem auf Artikel 115 Absatz 5 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 gestiitzten Durchfiih-
rungsrechtsakt,

2. im Fall des Artikels 16 Absatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 470 /2009 und

3. im Fall der Verabreichung von Futtermitteln, die
zugelassene Futtermittelzusatzstoffe enthalten.

Unterabschnitt 2 Unterabschnitt 2
Kategorisierung unverdndert
§ 40

Kategorisierung; Verordnungsermichtigung

(1) Tierarzneimittel und veterindrmedizintech-
nische Produkte werden als apothekenpflichtig oder als
frei verkéuflich kategorisiert.

(2) Nachder Verordnung (EU) 2019/6 oder nach
den Vorschriften dieses Gesetzes verschreibungs-
pflichtige Tierarzneimittel und veterindrmedizintech-
nische Produkte sind stets apothekenpflichtig. Tierarz-
neimittel und veterindrmedizintechnische Produkte,
die keiner Pflicht zur Zulassung oder zur Registrierung
unterliegen oder die von der Pflicht zur Zulassung nach
§ 4 freigestellt sind, sind stets frei verkauflich.

(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Ein-
teilungskriterien fiir die Kategorien nach Absatz 1 fest-
zulegen.
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§ 41

Zuordnung zu den einzelnen Kategorien der Ver-
kaufsabgrenzung

(1) Die zustindige Bundesoberbehdrde ordnet
ein zugelassenes oder registriertes Tierarzneimittel o-
der veterindrmedizintechnisches Produkt nach den in
der Rechtsverordnung nach § 40 Absatz 3 festgelegten
Einteilungskriterien einer Kategorie zu.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde {iber-
priift die Zuordnung in regelméBigen Abstinden oder
auf Antrag der Inhaberin oder des Inhabers der Zulas-
sung und passt sie dem Stand von Wissenschaft und
Technik an.

Unterabschnitt 3

Unterabschnitt 3

Abgabe, Bezug und Anwendung von Arzneimitteln
und veterindrmedizintechnischen Produkten

Abgabe, Bezug und Anwendung von Arzneimitteln
und veterindrmedizintechnischen Produkten

§ 42

§42

Grundsatz

unverindert

Ein nach Artikel 34 Absatz 1 oder 2 der Verord-
nung (EU) 2019/6 oder nach § 24 Absatz 1 oder 2 ver-
schreibungspflichtiges Tierarzneimittel oder veterinar-
medizintechnisches Produkt darf im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur gemdf3 den Festlegungen der tier-
arztlichen Verschreibung abgegeben werden.

§ 43

§43

Apothekenpflicht

unveridndert

Ein nach § 41 Absatz 1 als apothekenpflichtig ka-
tegorisiertes Tierarzneimittel oder veterindrmedizin-
technisches Produkt darf im Geltungsbereich dieses
Gesetzes im Einzelhandel nur durch Apotheken auf
dem Markt bereitgestellt werden; das Néhere regelt das
Apothekengesetz.
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§ 44

§ 44

Tierirztliches Dispensierrecht

Tierdrztliches Dispensierrecht

(1) Abweichend von § 43 darf eine Tierdrztin o-
der ein Tierarzt im Rahmen des Betriebes einer tierédrzt-
lichen Hausapotheke ein als apothekenpflichtig katego-
risiertes Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechni-
sches Produkt im Geltungsbereich dieses Gesetzes im
Einzelhandel auf dem Markt bereitstellen. Dies gilt
auch fiir nach § 49 Absatz 1 Nummer 2 durch die Tier-
arztin oder den Tierarzt bezogene Arzneimittel im
Sinne von § 2 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes. Die
Einzelhandelstétigkeit nach Satz 1 umfasst

(1) Abweichend von § 43 darf eine Tierdrztin o-
der ein Tierarzt im Rahmen des Betriebes einer tierarzt-
lichen Hausapotheke ein als apothekenpflichtig katego-
risiertes Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechni-
sches Produkt im Geltungsbereich dieses Gesetzes im
Einzelhandel auf dem Markt bereitstellen. Dies gilt
auch fiir nach § 49 Absatz 1 Nummer 2 durch die Tier-
arztin oder den Tierarzt bezogene Arzneimittel im
Sinne von § 2 Absatz 1, 2 und 3a des Arzneimittelge-
setzes. Die Einzelhandelstétigkeit nach Satz 1 umfasst

1. die Abgabe durch eine Tierdrztin oder einen Tier-
arzt an Halterinnen und Halter der von ihr oder
ihm behandelten Tiere,

1. unverdndert

2. das Vorritighalten zu diesem Zweck,

2. unverdndert

3. die Abgabe durch eine Tierdrztin oder einen Tier-
arzt an Halterinnen und Halter der von ihr oder
ihm behandelten Tiere zur Durchfiihrung tierdrzt-
lich gebotener und tierdrztlich kontrollierter
krankheitsvorbeugender Maflnahmen bei Tieren
sowie

3. unverdndert

4. die Abgabe durch eine Tierdrztin oder einen Tier-
arzt an Hofmischerinnen und Hofmischer nach
Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe g der Verordnung
(EU) 2019/4 zam Zweck der Herstellung von Arz-
neifuttermitteln oder Zwischenerzeugnissen im
Sinne dieser Verordnung fiir die von ihr oder ihm
behandelten Tiere; dies gilt nur dann, wenn ein
Tierarzneimittel fiir diesen Zweck zugelassen ist.

4. unverdndert

(2) Der Umfang der Abgabe darf den auf Grund
der tierdrztlichen Indikation festgestellten Bedarf nicht
iiberschreiten. Mit der Abgabe ist der Tierhalterin oder
dem Tierhalter unverziiglich eine schriftliche oder
elektronische Anweisung iiber Art, Zeitpunkt und
Dauer der Anwendung (tierdrztliche Behandlungsan-
weisung) auszuhindigen.

(2) unverdndert

(3) Ein Tierarzneimittel oder ein veterindrmedi-
zintechnisches Produkt darf im Rahmen der Ubergabe
einer tierdrztlichen Praxis an die Person abgegeben
werden, die in die Rechtsstellung eingetreten ist und
die die tierdrztliche Hausapotheke weiter betreibt.

(3) Die Abgabe von verschreibungspflichti-
gen Tierarzneimitteln oder veterinirmedizintechni-
schen Produkten zur Anwendung bei Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, darf nur er-
folgen, wenn

1. die abgegebene Menge bestimmt ist zur An-
wendung innerhalb der auf die Abgabe folgen-
den
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a) sieben Tage fiir den Fall, dass das Tierarz-
neimittel oder veterinirmedizintechni-
sche Produkt antimikrobiell wirksame
Stoffe enthiilt und nach den Zulassungs-
bedingungen nicht ausschliellich zur lo-

kalen Anwendung vorgesehen ist, oder

b) 31 Tage im Ubrigen, und

2. die Zulassungsbedingungen nicht eine liingere
Anwendungsdauer vorsehen.

(4) Ein Tierarzneimittel oder ein veterinir-
medizintechnisches Produkt darf im Rahmen der
Ubergabe einer tieriirztlichen Praxis an die Person
abgegeben werden, die in die Rechtsstellung einge-
treten ist und die die tierirztliche Hausapotheke
weiter betreibt.

§ 45

§ 45

Weitere Vorschriften zur Abgabe; Verordnungser-
miéchtigung

Weitere Vorschriften zur Abgabe; Verordnungser-
méchtigung

(1) Inhaberinnen und Inhaber einer GrofBhan-
delsvertriebserlaubnis diirfen Tierarzneimittel und ve-
terindrmedizintechnische Produkte, deren Abgabe
durch Apotheken oder tierdrztliche Hausapotheken
vorgesehen ist, im Geltungsbereich dieses Gesetzes au-
Ber an Apotheken oder tierdrztliche Hausapotheken nur
abgeben an

(1) unverdndert

1. Herstellerinnen, Hersteller sowie andere Inhabe-
rinnen und Inhaber einer GroBhandelsvertriebser-
laubnis,

2. mnach der Verordnung (EU) 2019/4 zugelassene
Futtermittelunternehmer zum Zwecke der Her-
stellung von Arzneifuttermitteln oder Zwischen-
erzeugnissen im Sinne dieser Verordnung, wenn
die Tierarzneimittel fiir diesen Zweck zugelassen
sind; ausgenommen hiervon sind mobile Mische-
rinnen und Mischer sowie Hofmischerinnen und
Hofmischer nach der Verordnung (EU) 2019/4,

3. Veteriniarbehorden, soweit es sich um Tierarznei-
mittel handelt, die zur Durchfiihrung 6ffentlich-
rechtlicher MafBBnahmen bestimmt sind,

4. die auf einer gesetzlichen Grundlage eingerichte-
ten oder im Benehmen mit dem Bundesministe-
rium von der zustdndigen Behorde anerkannten
zentralen Beschaffungsstellen fiir Tierarzneimit-
tel,
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5.  Hochschulen, soweit es sich um Zwecke der Aus-
bildung der Studierenden der Pharmazie und der
Veterindrmedizin handelt,

6. staatlich anerkannte Lehranstalten fiir veterinir-
medizinisch-technische Assistentinnen und Assis-
tenten und pharmazeutisch-technische Assisten-
tinnen und Assistenten, soweit es sich um Zwecke
der Ausbildung handelt.

Ferner diirfen Inhaberinnen und Inhaber einer Grof3-
handelsvertriebserlaubnis Tierarzneimittel, deren Ab-
gabe durch Apotheken oder tierdrztliche Hausapothe-
ken vorgesehen ist, im Geltungsbereich dieses Geset-
zes an Einrichtungen von Forschung und Wissenschaft
abgeben, sofern diesen Einrichtungen eine Erlaubnis
nach § 3 des Betdubungsmittelgesetzes erteilt worden
ist, die zum Erwerb des betreffenden Tierarzneimittels
berechtigt.

(2) Inhaberinnen und Inhaber einer Grofhan-
delsvertriebserlaubnis diirfen Tierarzneimittel und ve-
terindrmedizintechnische Produkte erst abgeben an

(2) Inhaberinnen und Inhaber einer Grofhan-
delsvertriebserlaubnis diirfen Tierarzneimittel und ve-
terindrmedizintechnische Produkte erst abgeben an

1. die in Absatz 1 Nummer 2 bezeichneten Empfan-
ger, wenn diese ihnen einen Nachweis der Zulas-
sung nach Artikel 13 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2019/4 vorgelegt haben, und

1. unverdndert

2. die in Absatz 1 Nummer 4 bis 6 bezeichneten
Empfinger, wenn diese ihnen einen Nachweis der
zustdndigen Behorde iiber die Anzeige nach § 25
vorgelegt haben.

2. die in Absatz 1 Nummer 4 bis 6 bezeichneten
Empfinger, wenn diese ihnen einen Nachweis der
zustdndigen Behorde {iber die Anzeige nach § 79
vorgelegt haben.

(3) Die =zentralen Beschaffungsstellen nach
Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 werden durch die zustin-
dige Behorde des Landes, in dem die Beschaffungs-
stelle liegt oder liegen soll, nur anerkannt, wenn nach-
gewiesen wird, dass sie unter fachlicher Leitung einer
Tierédrztin oder eines Tierarztes stehen und geeignete
Réume und Einrichtungen zur Priifung, Kontrolle und
Lagerung der Tierarzneimittel und der veterindrmedi-
zintechnischen Produkte vorhanden sind.

(3) unverdndert

(4) Tierarzneimittel, die zur Durchfiihrung tier-
seuchenrechtlicher Maflnahmen bestimmt und nicht
nach Artikel 34 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EU)
2019/6 oder nach § 24 Absatz 1 oder 2 verschreibungs-
pflichtig sind, diirfen in der jeweils erforderlichen
Menge durch die Veterindrbehdrden nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 3 an Tierhalterinnen und Tierhalter ab-
gegeben werden. Mit der Abgabe ist der Tierhalterin
oder dem Tierhalter eine schriftliche oder elektronische
Anweisung iiber Art, Zeitpunkt und Dauer der Anwen-
dung auszuhédndigen.

(4) unverdndert




Drucksache 19/31069

—54—

Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

(5) Die in Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 bis 6 und
Satz 2 bezeichneten Empfanger diirfen die Tierarznei-
mittel nur fiir den Bedarf im Rahmen der Erfiillung ih-
rer Aufgaben beziehen.

(5) unverdndert

(6) Herstellerinnen, Hersteller sowie Inhaberin-
nen und Inhaber einer GrofBhandelsvertriebserlaubnis
haben bis zum 31. Mérz jedes Kalenderjahres nach
Malfigabe einer Rechtsverordnung nach Satz 2 der zu-
stindigen Bundesoberhdrde die Art und Menge der von
ihnen im vorangegangenen Kalenderjahr an Tierérztin-
nen und Tierdrzte abgegebenen Arzneimittel elektro-
nisch mitzuteilen, die Stoffe enthalten, die

(6) Herstellerinnen, Hersteller sowie Inhaberin-
nen und Inhaber einer GrofShandelsvertriebserlaubnis
haben bis zum 31. Mérz jedes Kalenderjahres nach
Malgabe einer Rechtsverordnung nach Absatz 7 der
zustindigen Bundesoberhdrde die Art und Menge der
von ihnen im vorangegangenen Kalenderjahr an Tier-
arztinnen und Tierdrzte abgegebenen Arzneimittel
elektronisch mitzuteilen, die Stoffe enthalten, die

1. eine antimikrobielle Wirkung haben,

1. unverdndert

2. in der Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 37/2010 aufgefiihrt sind oder

2. unverdndert

3. in einer der Anlagen der Verordnung iiber Stoffe
mit pharmakologischer Wirkung vom 8. Juli 2009
(BGBI. I S. 1768) aufgefiihrt sind.

3. unverdndert

(7) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates

(7) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Néheres iiber Inhalt und Form der Mitteilungen
nach Satz 1 zu regeln und

1. Nébheres iiber Inhalt und Form der Mitteilungen
nach Absatz 6 zu regeln und

2. vorzuschreiben, dass

2. unverdndert

a) in den Mitteilungen die Zulassungsnummer
des jeweils abgegebenen Arzneimittels anzu-
geben ist und

b) die Mitteilung der Menge des abgegebenen

Arzneimittels nach den ersten beiden Ziffern
der Postleitzahl der Anschrift der Tierarztin-
nen und Tierdrzte aufzuschliisseln ist.

(8) Inhaberinnen und Inhaber einer Grofhan-
delsvertriebserlaubnis diirfen nach § 40 Absatz 1 frei
verkdufliche Tierarzneimittel und veterindrmedizin-
technische Produkte im Geltungsbereich dieses Geset-
zes an Einzelhdndlerinnen und Einzelhéndler abgeben,
sofern diese die erforderliche Sachkenntnis besitzen.
Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, wer Kenntnisse
und Fertigkeiten {iber das ordnungsgeméBe Abfiillen,
Abpacken, Kennzeichnen, Lagern und Bereitstellen
von freiverkduflichen Tierarzneimitteln und veterinar-
medizintechnischen Produkten sowie Kenntnisse iiber
die fiir diese Tierarzneimittel und veterindrmedizin-
technischen Produkte geltenden Vorschriften nach-
weist. Satz 1 gilt entsprechend fiir Herstellerinnen und

(8) unverdndert
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Hersteller fiir die von ihnen hergestellten Tierarznei-
mittel und veterindrmedizintechnischen Produkte.

(9) Die Absitze 1, 2 und 5 gelten fiir Herstelle-
rinnen und Hersteller von Tierarzneimitteln und veteri-
narmedizintechnischen Produkten entsprechend, so-
weit sie fiir das betreffende Tierarzneimittel oder das
betreffende veterindrmedizintechnische Produkt eine
Herstellungserlaubnis innehaben.

(9) unverdndert

(10) Tierdrztinnen und Tierirzte haben bis
zum 28. Januar eines jeden Kalenderjahres, erst-
mals bis zum 28. Januar 2026, der zustindigen Bun-
desoberbehérde die Art und Menge derjenigen von
ihnen im vorangegangenen Kalenderjahr bei Hun-
den und Katzen angewendeten Arzneimittel elekt-
ronisch mitzuteilen, die Stoffe enthalten, die eine
antibakterielle Wirkung haben.

(11) Das Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft wird ermiichtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates

1. Niheres iiber Inhalt und Form der Mitteilun-
gen nach Absatz 10 zu regeln und

2. vorzuschreiben, dass

a) in den Mitteilungen die Zulassungsnum-
mer des jeweils angewendeten Arzneimit-
tels anzugeben ist und

b) in den Mitteilungen die Art und das Kor-

pergewicht des behandelten Tieres sowie
die Dosierung und die Anzahl der Be-
handlungstage anzugeben ist.

§ 46

§ 46

Abgabe von Mustern

unverindert

(1) Inhaberinnen und Inhaber einer GrofBhan-
delsvertriebserlaubnis diirfen ein Muster eines Tierarz-
neimittels oder eines veterindrmedizintechnischen Pro-
dukts nur abgeben an

1. eine Tierdrztin oder einen Tierarzt in der kleinsten
Packungsgrofe und pro Jahr jeweils nicht mehr
als zwei Muster oder

2. Hochschulen, soweit es sich um Zwecke der Aus-
bildung der Studierenden der Pharmazie und der
Veterindrmedizin handelt, in einem dem Zweck
der Ausbildung angemessenen Umfang.
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(2) Ein Muster eines Tierarzneimittels oder ei-
nes veterindrmedizintechnischen Produkts darf an Per-
sonen und Hochschulen nach Absatz 1 nur auf eine
schriftliche oder elektronische Anforderung abgegeben
werden. Mit den Mustern ist die Fachinformation nach
Artikel 35 der Verordnung (EU) 2019/6 oder nach § 27
zu lbersenden, soweit eine Fachinformation vorge-
schrieben ist. Uber die empfangende Person eines Mus-
ters sowie iiber Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe
des Musters sind fiir jede Person gesondert Nachweise
zu fithren. Die Nachweise nach Satz 2 sind auf Verlan-
gen der zustdndigen Behorde vorzulegen.

(3) Ein Muster darf keine Stoffe oder Zuberei-
tungen im Sinne von § 2 Absatz 1 Nummer 1 und 2 des
Betidubungsmittelgesetzes enthalten, die in Anlage II o-
der III des Betdubungsmittelgesetzes aufgefiihrt sind.

(4) Die Absitze 1 bis 3 gelten fiir Herstellerin-
nen und Hersteller von Tierarzneimitteln und veterinér-
medizintechnischen Produkten entsprechend, soweit
sie fiir das betreffende Tierarzneimittel oder das betref-
fende veterindrmedizintechnische Produkt eine Her-
stellungserlaubnis innehaben.

§ 47

§ 47

Abgabe verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel
und veterinarmedizintechnischer Produkte

unverindert

(1) Einnach Artikel 34 Absatz 1 oder 2 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 oder nach § 24 Absatz 1 oder 2
verschreibungspflichtiges Tierarzneimittel oder veteri-
narmedizintechnisches Produkt darf im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes nur im Rahmen des Betriebes ei-
ner tierdrztlichen Hausapotheke oder durch Apotheken
auf tierdrztliche Verschreibung auf dem Markt bereit-
gestellt werden.

(2) Die Abgabe eines verschreibungspflichtigen
Tierarzneimittels oder veterindrmedizintechnischen
Produkts ist auf die jeweils verschriebene Menge be-
schrankt.

§ 48

§ 48

Bezug und Abgabe von Stoffen und Zubereitungen
aus Stoffen, die bei Tieren angewendet werden
diirfen

Bezug und Abgabe von Stoffen und Zubereitungen
aus Stoffen, die bei Tieren angewendet werden
diirfen

(1) Tierarztinnen und Tierdrzte diirfen Stoffe,
die als Wirkstoffe in apothekenpflichtigen Tierarznei-
mitteln vorkommen, oder Zubereitungen aus solchen

(1) Tierdrztinnen und Tierdrzte diirfen Stoffe,
die als Wirkstoffe in apothekenpflichtigen Tierarznei-
mitteln vorkommen, oder Zubereitungen aus solchen
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Stoffen zur Anwendung bei Tieren nur beziehen, wenn
die betreffenden Stoffe oder Zubereitungen als Tierarz-
neimittel oder Arzneimittel zugelassen sind. Herstelle-
rinnen, Hersteller, GrofShdndlerinnen und Grofhéndler
diirfen solche Stoffe oder Zubereitungen an Tierdrztin-
nen und Tierdrzte nur abgeben, wenn die betreffenden
Stoffe oder Zubereitungen als Tierarzneimittel oder
Arzneimittel zugelassen sind.

Stoffen zur Anwendung bei Tieren nur beziehen und
lagern, wenn die betreffenden Stoffe oder Zubereitun-
gen als Tierarzneimittel oder Arzneimittel zugelassen
sind. Herstellerinnen, Hersteller, GroBhindlerinnen
und GroBhéandler diirfen solche Stoffe oder Zubereitun-
gen an Tierdrztinnen und Tierdrzte nur abgeben, wenn
die betreffenden Stoffe oder Zubereitungen als Tierarz-
neimittel oder Arzneimittel zugelassen sind.

(2) Tierhalterinnen und Tierhalter diirfen Stoffe
oder Zubereitungen nach Absatz 1 nur erwerben oder
lagern, wenn sie von einer Tierdrztin oder einem Tier-
arzt als Tierarzneimittel oder Arzneimittel verschrie-
ben oder durch eine Tierdrztin oder einen Tierarzt als
solches abgegeben worden sind.

(2) unverdndert

(3) Personen, Betriebe und Einrichtungen, die
nicht § 45 Absatz 1 unterfallen, diirfen Stoffe oder Zu-
bereitungen aus Stoffen nicht erwerben, lagern, verpa-
cken oder auf dem Markt bereitstellen, die

(3) unverdndert

1. in Tierarzneimitteln, die nach den Vorschriften
der Verordnung (EU) 2019/6 oder den Vorschrif-
ten dieses Gesetzes verschreibungspflichtig sind,
enthalten sind oder

2. durch Rechtsverordnung nach § 48 Absatz 2 des
Arzneimittelgesetzes bestimmt sind.

Satz 1 gilt nicht, wenn die Stoffe oder Zubereitungen
fiir einen anderen Zweck als zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.

(4) Personen, Betriebe und Einrichtungen haben
Nachweise iiber den Bezug oder die Abgabe von Stof-
fen oder Zubereitungen aus Stoffen zu fiithren, aus de-
nen sich der Vorlieferant oder der Empfanger sowie die
jeweils erhaltene oder abgegebene Menge ergeben,
wenn

(4) unverdndert

1. es sich um Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
handelt, die

a) als Tierarzneimittel oder zur Herstellung von
Tierarzneimitteln verwendet werden kénnen
und

b) anabole, infektionshemmende, parasitenab-

wehrende, entziindungshemmende, hormo-
nale oder psychotrope Eigenschaften aufwei-
sen, und

2. die Personen, Betriebe und Einrichtungen diese
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen herstellen,
lagern, einfiihren oder auf dem Markt bereitstel-
len.
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Die Nachweise nach Satz 1 sind mindestens drei Jahre
aufzubewahren und auf Verlangen der zustidndigen Be-
horde vorzulegen. Die Nachweise nach Satz 1 sind
chronologisch unter Angabe der Vorlieferantin oder
des Vorlieferanten und der Empfangerin oder des Emp-
fangers zu fithren, soweit es sich um Stoffe oder Zube-
reitungen aus Stoffen mit thyreostatischer, dstrogener,
androgener oder gestagener Wirkung und um B-Ago-
nisten mit anaboler Wirkung handelt. Die Fiihrung der
Nachweise nach Satz 3 umfasst

1. die hergestellten oder erworbenen Mengen sowie

2. die zur Herstellung von Arzneimitteln verdufBer-
ten oder verwendeten Mengen.

(5) Die futtermittelrechtlichen
bleiben unberiihrt.

Vorschriften

(5) unverdndert

§ 49

§ 49

Bezug von Arzneimitteln und veterinirmedizin-
technischen Produkten

Bezug von Arzneimitteln und veterinirmedizin-
technischen Produkten

(1) Tierdrztinnen und Tierdrzte diirfen zum
Zweck der Abgabe und Anwendung im Rahmen des
Betriebes einer tierdrztlichen Hausapotheke beziehen:

(1) Tierdrztinnen und Tierdrzte diirfen zum
Zweck der Abgabe und Anwendung im Rahmen des
Betriebes einer tierdrztlichen Hausapotheke beziehen:

1. apothekenpflichtige Tierarzneimittel und veteri-
nidrmedizintechnische Produkte von Herstellerin-
nen, Herstellern sowie Inhaberinnen und Inhabern
einer GroBhandelsvertriebserlaubnis von Tierarz-
neimitteln sowie

1. unverdndert

2. Arzneimittel nach § 2 Absatz 1 des Arzneimittel-
gesetzes von pharmazeutischen Unternehmerin-
nen und Unternehmern sowie GroBhéndlerinnen
und GroBhindlern im Sinne des Arzneimittelge-
setzes.

2. Arzneimittel nach § 2 Absatz 1, 2 und 3a des Arz-
neimittelgesetzes von pharmazeutischen Unter-
nehmerinnen und Unternehmern sowie GroB3-
hiandlerinnen und GroBhéindlern im Sinne des
Arzneimittelgesetzes.

(2) Eine Person, die in die Rechtsstellung einge-
treten ist, darf im Rahmen des Betriebs der tierdrztli-
chen Hausapotheke die Tierarzneimittel und veterinér-
medizintechnischen Produkte nach Absatz 1 Num-
mer 1 von der Person, in deren Rechtsstellung sie ein-
getreten ist, beziehen, sofern der Bezug bei der Uber-
gabe der tierdrztlichen Praxis erfolgt.

(2) unverdndert

(3) Veterindrbehorden und zentrale Beschaf-
fungsstellen im Sinne von § 45 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 3 und 4 diirfen die zu ihren Zwecken erforderli-
chen Tierarzneimittel und veterindrmedizintechni-
schen Produkte von anderen zentralen Beschaffungs-
stellen beziehen.

(3) unverdndert
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(4) Empfingerinnen und Empfinger im Sinne
von § 45 Absatz 1 Satz 1 diirfen Tierarzneimittel und
veterindrmedizintechnische Produkte im Rahmen der
Erfiillung ihrer Aufgaben nur fiir den Bedarf von Inha-
berinnen und Inhabern einer Grof3handelsvertriebser-
laubnis oder von Apotheken beziehen.

(4) Empfingerinnen und Empfinger im Sinne
von § 45 Absatz 1 Satz 1 diirfen Tierarzneimittel und
veterindrmedizintechnische Produkte im Rahmen der
Erfiillung ihrer Aufgaben nur fiir ihren Bedarf von In-
haberinnen und Inhabern einer GroBhandelsvertriebs-
erlaubnis oder von Apotheken beziehen.

(5) Hofmischerinnen und Hofmischer nach Arti-
kel 3 Absatz2 Buchstabe g der Verordnung (EU)
2019/4 diirfen apothekenpflichtige Tierarzneimittel
zum Zweck der Herstellung von Arzneifuttermitteln o-
der Zwischenerzeugnissen nur von einer Tierdrztin o-
der einem Tierarzt beziehen, wenn die Tierarzneimittel
fiir diesen Zweck zugelassen sind.

(5) Hofmischerinnen und Hofmischer nach Arti-
kel 3 Absatz2 Buchstabe g der Verordnung (EU)
2019/4 diirfen apothekenpflichtige Tierarzneimittel
zum Zweck der Herstellung von Arzneifuttermitteln o-
der Zwischenerzeugnissen nur in Apotheken oder von
einer Tierdrztin oder einem Tierarzt beziehen, wenn die
Tierarzneimittel fiir diesen Zweck zugelassen sind.

(6) Zugelassene Futtermittelunternehmerinnen
und Futtermittelunternehmer nach Artikel 13 der Ver-
ordnung (EU) 2019/4, die Arzneifuttermittel oder Zwi-
schenerzeugnisse herstellen, diirfen apothekenpflich-
tige Tierarzneimittel von Inhaberinnen und Inhabern
einer GroBhandelsvertriebserlaubnis zum Zweck der
Herstellung von Arzneifuttermitteln oder Zwischener-
zeugnissen beziehen, wenn die Tierarzneimittel fiir die-
sen Zweck zugelassen sind; dies gilt nicht fiir mobile
Mischerinnen und Mischer sowie Hofmischerinnen
und Hofmischer nach Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe f
und g der Verordnung (EU) 2019/4.

(6) unverdndert

(7) Eine Tierhalterin oder ein Tierhalter darf
apothekenpflichtige Tierarzneimittel und veterindrme-
dizintechnische Produkte nur in Apotheken oder bei ei-
ner oder einem das Tier behandelnden Tierdrztin oder
Tierarzt im Rahmen des Betriebes einer tierdrztlichen
Hausapotheke beziehen.

(7) unverdndert

(8) Andere als die in den Absiitzen 1 bis 7 ge-
nannten Personen diirfen apothekenpflichtige Tier-
arzneimittel und veterinirmedizintechnische Pro-
dukte nur in Apotheken erwerben.

(8) Andere Personen als Tierdrztinnen und Tier-
arzte diirfen Tierarzneimittel, deren Anwendung einer
Tierdrztin oder einem Tierarzt vorbehalten ist, nicht in
ihrem Besitz haben.

(9) unverdndert

(9) Die Absitze 4 und 6 gelten fiir Herstellerin-
nen und Hersteller von Tierarzneimitteln und veterinér-
medizintechnischen Produkten entsprechend, soweit
sie fur das betreffende Tierarzneimittel oder das betref-
fende veterindrmedizintechnische Produkt eine Her-
stellungserlaubnis innehaben.

(10)unverédndert




Drucksache 19/31069

— 60—

Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

§ 50

§ 50

Anwendung von Tierarzneimitteln

Anwendung von Tierarzneimitteln

(1) Nach der Verordnung (EU) 2019/6 oder nach
den Vorschriften dieses Gesetzes verschreibungs-
pflichtige Tierarzneimittel oder veterindrmedizintech-
nische Produkte diirfen vom Tierhalter nur gemal den
Festlegungen der tierdrztlichen Verschreibung ange-
wandt werden.

(1) unverdndert

(2) Tierhalterinnen und Tierhalter sowie andere
Personen, die nicht Tierdrztinnen oder Tierdrzte sind,
diirfen verschreibungspflichtige Tierarzneimittel und
veterindrmedizintechnische Produkte sowie Arznei-
mittel nach § 2 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes bei
Tieren nur anwenden, soweit

(2) Tierhalterinnen und Tierhalter sowie andere
Personen, die nicht Tierdrztinnen oder Tierdrzte sind,
diirfen verschreibungspflichtige Tierarzneimittel und
veterindrmedizintechnische Produkte sowie Arznei-
mittel nach § 2 Absatz 1, 2 und 3a des Arzneimittelge-
setzes bei Tieren nur anwenden, soweit

1.  diese von einer Tierérztin oder einem Tierarzt ver-
schrieben oder abgegeben worden sind, bei der o-
der dem sich die Tiere in Behandlung befinden,
und

1. unverdndert

2. eine tierdrztliche Behandlungsanweisung fiir den
betreffenden Fall ausgehédndigt wurde.

2. die Anwendung gemil einer tierirztlichen Be-
handlungsanweisung, die die Tierdrztin oder
der Tierarzt fiir den betreffenden Fall ausgehén-
digt hat, erfolgt.

(3) Tierhalterinnen und Tierhalter sowie andere
Personen, die nicht Tierdrztinnen oder Tierédrzte sind,
diirfen andere als in Absatz 2 genannte von einer Tier-
arztin oder einem Tierarzt verschriebene oder erwor-
bene Tierarzneimittel oder veterindirmedizintechnische
Produkte nur nach einer tierdrztlichen Behandlungsan-
weisung fiir den betreffenden Fall anwenden.

(3) Tierhalterinnen und Tierhalter sowie andere
Personen, die nicht Tierdrztinnen oder Tierdrzte sind,
diirfen andere als in Absatz 2 genannte von einer Tier-
drztin oder einem Tierarzt verschriebene oder erwor-
bene Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnische
Produkte nur gemif einer tierdrztlichen Behandlungs-
anweisung, die die Tierirztin oder der Tierarzt fiir
den betreffenden Fall ausgehéndigt hat, anwenden.

(4) Apothekenpflichtige Tierarzneimittel und
veterindrmedizintechnische Produkte, deren Anwen-
dung nicht auf Grund einer tierdrztlichen Behandlungs-
anweisung erfolgt, diirfen bei Tieren nur angewendet
werden,

(4) unverdndert

1.  wenn die Tierarzneimittel und veterindrmedizin-
technische Produkte zugelassen oder registriert
sind,

2. fiir die in der Kennzeichnung oder Packungsbei-
lage bezeichneten Tierarten,

3. soweit es sich um zugelassene Tierarzneimittel
handelt, fiir die in der Kennzeichnung oder der Pa-
ckungsbeilage bezeichneten Anwendungsgebiete
und
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4. in einer Menge, die nach der Dosierung und der
Anwendungsdauer der Kennzeichnung oder der
Packungsbeilage des jeweiligen Tierarzneimittels
entspricht.

(5) Tierarzneimittel, die nach § 45 Absatz 4 zur
Durchfiihrung tierseuchenrechtlicher Mafinahmen be-
stimmt und nicht verschreibungspflichtig sind, diirfen
bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, nur gemil der entsprechenden veterindrbehordli-
chen Anweisung angewendet werden.

(5) unverdndert

§51

§51

Befugnisse tierirztlicher Bildungsstitten

unveridndert

Einrichtungen der tierdrztlichen Bildungsstitten
im Hochschulbereich, die der Arzneimittelversorgung
der dort behandelten Tiere dienen und von einer Tier-
arztin, einem Tierarzt, einer Apothekerin oder einem
Apotheker geleitet werden, haben die Rechte und
Pflichten, die eine Tierdrztin oder ein Tierarzt nach den
Vorschriften der Verordnung (EU) 2019/6 und dieses
Gesetzes hat.

§52

§52

Verordnungsermiichtigungen zur Regelung von
Verfahrensvorschriften auf Grundlage der Ver-
ordnung (EU) 2019/6

Verordnungsermichtigungen zur Regelung von
Verfahrensvorschriften auf Grundlage der Ver-
ordnung (EU) 2019/6

(1) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates

(1) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. weitere Regelungen zum Verfahren zu erlassen,
soweit diese erforderlich sind, um das Pharmako-
vigilanz-System nach Kapitel IV Abschnitt 5 der
Verordnung (EU) 2019/6 umzusetzen,

1. unverdndert

2. den Einzelhdndlerinnen und Einzelhdndlern nach
Artikel 103 Absatz4 der Verordnung (EU)
2019/6 vorzuschreiben, iiber alle geschéftlichen
Transaktionen mit Tierarzneimitteln, die keiner
tierdrztlichen Verschreibungspflicht unterliegen,
ausfiihrlich Buch zu fiihren,

2. unverdndert

3. fiir den Einzelhandel mit Tierarzneimitteln unter
den Voraussetzungen des Artikels 103 Absatz 6
der Verordnung (EU) 2019/6 Bedingungen fest-

3. unverdndert
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zulegen, die durch Belange des Schutzes der 6f-
fentlichen und der Tiergesundheit oder des Um-
weltschutzes gerechtfertigt sind,

zusitzlich zu den Anforderungen nach Arti-
kel 105 Absatz 1 bis 11 der Verordnung (EU)
2019/6 Bestimmungen zur Buchfiithrung durch
Tierdrztinnen und Tierdrzte liber die von ihnen
ausgestellten tierdrztlichen Verschreibungen nach
Artikel 105 Absatz 11 der Verordnung (EU)
2019/6 festzulegen,

unverdndert

festzulegen, dass entgegen Artikel 105 Absatz 12
eine Tierdrztin oder ein Tierarzt ein nach Arti-
kel 34 der Verordnung (EU) 2019/6 verschrei-
bungspflichtiges Tierarzneimittel nicht ohne tier-
arztliche Verschreibung personlich verabreichen
darf,

unverdndert

in begriindeten Féllen zu beschlieen, dass nach
Artikel 106 Absatz4 der Verordnung (EU)
2019/6 ein Tierarzneimittel nur durch eine Tier-
drztin oder einen Tierarzt verabreicht oder ange-
wendet werden darf,

unverdndert

weitere Anforderungen an die Abgabe von Tier-
arzneimitteln, auch im Hinblick auf die ordnungs-
gemile Behandlung, festzulegen,

weitere Anforderungen an die Abgabe von Arz-
neimitteln, auch im Hinblick auf die ordnungsge-
méBe Behandlung, festzulegen,

die Werbung fiir bestimmte Tierarzneimittel oder
Tierarzneimittelgruppen und veterindrmedizin-
technische Produkte im Anwendungsbereich die-
ses Gesetzes zu beschrinken oder zu verbieten,

unverdndert

vorzuschreiben, dass Eigentiimer und Halter von
der Gewinnung von Lebensmitteln dienenden
Tieren, die diese Tiere oder von diesen Tieren
stammende Erzeugnisse auf dem Markt bereitstel-
len, zusitzlich zu den Aufzeichnungen nach Arti-
kel 108 der Verordnung (EU) 2019/6 weitere Auf-
zeichnungen iiber den Erwerb, die Autbewahrung
und den Verbleib der Arzneimittel sowie Nach-
weise liber die Anwendung der Arzneimittel zu
flihren haben, soweit dies geboten ist, um eine
ordnungsgemile Anwendung der Arzneimittel zu
gewihrleisten, sowie

vorzuschreiben, dass Eigentiimer und Halter von
der Gewinnung von Lebensmitteln dienenden
Tieren, die diese Tiere oder von diesen Tieren
stammende Erzeugnisse auf dem Markt bereitstel-
len, zusitzlich zu den Aufzeichnungen nach Arti-
kel 108 der Verordnung (EU) 2019/6 weitere Auf-
zeichnungen tiber den Erwerb, die Autbewahrung
und den Verbleib der Arzneimittel sowie Nach-
weise liber die Anwendung der Arzneimittel zu
fiihren haben, soweit dies geboten ist, um eine
ordnungsgeméile Anwendung der Arzneimittel zu
gewihrleisten,

10.

vorzuschreiben, dass Betriebe oder Personen, die

vorzuschreiben, dass Betriebe oder Personen, die

a) Tiere in einem Tierheim oder in einer dhnli-
chen Einrichtung halten oder

a) unverdndert

b) gewerbsmillig Wirbeltiere, ausgenommen
Tiere, die der Gewinnung von Lebensmitteln

b) unverdndert
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dienen, ziichten oder halten oder voriiberge-
hend fiir andere Betriebe oder Personen be-
treuen,

Nachweise iiber den Erwerb verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel zu fiihren haben, die fiir
die Behandlung der in den Buchstaben a und b be-
zeichneten Tiere erworben worden sind.

Nachweise iiber den Erwerb verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel zu fithren haben, die fiir
die Behandlung der in den Buchstaben a und b be-
zeichneten Tiere erworben worden sind, sowie

11.

die Voraussetzungen fiir den Fernabsatz von
verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln
und veterinirmedizintechnischen Produkten
nach Artikel 104 Absatz2 der Verordnung
(EU) 2019/6 durch Apotheken oder Tierirztin-
nen und Tierirzte im Rahmen des Betriebs ei-
ner tierdrztlichen Hausapotheke festzulegen,
soweit es um die Versorgung der in § 4 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe a bezeich-
neten Heimtiere geht.

(2) In einer Rechtsverordnung nach Absatz 1
Nummer 9 und 10 kénnen Art, Form und Inhalt der
Nachweise sowie die Dauer ihrer Aufbewahrung gere-
gelt werden. Des Weiteren kann vorgeschrieben wer-
den, dass Eigentlimer und Tierhalter Aufzeichnungen
auf Anordnung der zustdndigen Behdrde nach deren
Vorgaben zusammenzufassen und ihr zur Verfiigung
zu stellen haben, soweit dies zur Sicherung einer aus-
reichenden Uberwachung im Zusammenhang mit der
Anwendung von Tierarzneimitteln erforderlich ist.

(2) unverdndert

(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates die weiteren
Einzelheiten iiber das Verfahren des Nachweises der
spezifischen Produktqualitdt bei immunologischen
Tierarzneimitteln im Geltungsbereich dieses Gesetzes
nach Artikel 128 der Verordnung (EU) 2019/6 zu re-
geln. Das Bundesministerium kann diese Erméchti-
gung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates auf die zustindige Bundesoberbehdrde
iibertragen.

(3) unverdndert

(4) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit, dem Bundes-
ministerium fiir Wirtschaft und Energie sowie dem
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Vorschriften dariiber zu erlassen, wie der Nachweis der
erforderlichen Sachkunde nach Artikel 97 Absatz 2
und 3 der Verordnung (EU) 2019/6 zu erbringen ist, um
einen ordnungsgeméiflen Verkehr mit Tierarzneimitteln

(4) unverdndert
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und veterindrmedizintechnischen Produkten zu ge-
wiahrleisten. Es kann dabei Priifungszeugnisse iiber
eine berufliche Aus- oder Fortbildung als Nachweis an-
erkennen. Es kann ferner bestimmen, dass die Sach-
kenntnis durch eine Priifung vor der zustindigen Be-
horde oder einer von ihr bestimmten Stelle nachgewie-
sen wird, und das Nihere {iber die Priifungsanforderun-
gen und das Priifungsverfahren regeln.

Unterabschnitt 4 Unterabschnitt 4
Kennzeichnung, Packungsbeilage, Packungsgrofen Kennzeichnung, Packungsbeilage, Packungsgrofen
und Preise und Preise
§53 §53

Verordnungsermichtigungen zur Regelung der
Kennzeichnung, der Packungsbeilage, der Pa-
ckungsgrofien und der Preise

Verordnungsermichtigungen zur Regelung der
Kennzeichnung, der Packungsbeilage, der Pa-
ckungsgrofien und der Preise

(1) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates die
Kennzeichnung von Tierarzneimitteln zu regeln, die
zur klinischen Priifung bestimmt sind. Satz 1 gilt nur,
soweit die Kennzeichnung geboten ist, um eine unmit-
telbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von
Mensch und Tier zu verhindern, die infolge mangeln-
der Kennzeichnung eintreten konnte.

(1) unverdndert

(2) Eine Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit
es sich um Tierarzneimittel handelt, die radioaktiv sind
oder bei deren Herstellung ionisierende Strahlen ver-
wendet werden.

(2) unverdndert

(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird ferner erméichtigt, durch Rechts-
verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zu be-
stimmen, dass Tierarzneimittel nur in bestimmten Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht werden diirfen.
Die Bestimmung dieser PackungsgroBen erfolgt fiir be-
stimmte Wirkstoffe und beriicksichtigt die Anwen-
dungsgebiete, die Anwendungsdauer und die Darrei-
chungsform des Tierarzneimittels.

(3) unverdndert

(4) Das Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Energie wird ermichtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft

(4) unverdndert
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durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates Folgendes festzusetzen:

1. die Preisspannen fiir Tierarzneimittel, die im
Groflhandel, in Apotheken oder von Tierdrztinnen
oder Tierdrzten im Wiederverkauf abgegeben
werden,

2. die Preise fiir Tierarzneimittel, die in Apotheken
oder von Tierdrztinnen oder Tierdrzten zubereitet
und abgegeben werden, sowie fiir Abgabegefifie
und

3. die Preise fiir besondere Leistungen der Apothe-
ken bei der Abgabe von Tierarzneimitteln.

(5) Die Preisspannen nach Absatz4 Satz 1
Nummer 1 gelten auch fiir Herstellerinnen und Herstel-
ler von Tierarzneimitteln, soweit sie fiir das betreffende
Tierarzneimittel eine Herstellungserlaubnis innehaben,
bei der Abgabe an

(5) Die Preisspannen nach Absatz4 Satz 1
Nummer 1 gelten auch fiir Herstellerinnen und Herstel-
ler von Tierarzneimitteln, soweit sie flir das betreffende
Tierarzneimittel eine Herstellungserlaubnis innehaben,
bei der Abgabe an Apotheken, die die Tierarzneimit-
tel zur Abgabe an Verbraucherinnen und Verbrau-
cher beziehen.

1. Apotheken, die die Tierarzneimittel zur Abgabe an | 1.  entfillt
Verbraucherinnen und Verbraucher beziehen, so-
wie

2. Tierdrztinnen und Tierdrzte. 2. entfillt

(6) Die Preisspannen und die Preise nach Ab-
satz 4 und 5 miissen den berechtigten Interessen der
Verbraucherinnen und Verbraucher, der Tierdrztinnen
und Tierédrzte, der Apotheken und des GroBhandels
Rechnung tragen.

(6) unverdndert

Unterabschnitt 5

Unterabschnitt 5

Vorschriften zur Verringerung der Behandlung mit
antibakteriell wirksamen Stoffen

Vorschriften zur Verringerung der Behandlung mit
antibakteriell wirksamen Stoffen

§ 54

§ 54

Mitteilungen iiber Tierhaltungen

unverindert

(1) Wer Rinder (Bos taurus), Schweine (Sus
scrofa domestica), Hithner (Gallus gallus) oder Puten
(Meleagris gallopavo) berufs- oder gewerbsmaBig halt,
hat der zustédndigen Behorde nach Maf3gabe des Absat-
zes 2 das Halten dieser Tiere bezogen auf die jeweilige
Tierart und den Betrieb, in dem die Tiere gehalten wer-
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den (Tierhaltungsbetrieb), spitestens 14 Tage nach Be-
ginn der Haltung mitzuteilen. Die Mitteilung hat ferner
folgende Angaben zu enthalten:

1. den Namen der Tierhalterin oder des Tierhalters,

2.  die Anschrift des Tierhaltungsbetriebes,

3. die nach MaBgabe tierseuchenrechtlicher Vor-
schriften {iber den Verkehr mit Vieh fiir den Tier-
haltungsbetrieb erteilte Registriernummer, und

4. bei der Haltung

a) von Rindern ergéinzt durch die Angabe, ob es
sich um Mastkilber bis zu einem Alter von
acht Monaten oder um Mastrinder ab einem
Alter von acht Monaten, und

b) von Schweinen ergédnzt durch die Angabe, ob
es sich um Ferkel bis einschlieflich 30 Kilo-
gramm oder um Mastschweine tiber 30 Kilo-
gramm

(Nutzungsart) handelt.

(2) Die Mitteilungspflicht nach Absatz 1 Satz 1
gilt fiir

1.  fiir die Fleischerzeugung (Mast) bestimmte Hiih-
ner oder Puten und ab dem Zeitpunkt des Schliip-
fens des jeweiligen Tieres und

2. fiir die Mast bestimmte Rinder oder Schweine und
ab dem Zeitpunkt, ab dem das jeweilige Tier vom
Muttertier abgesetzt wird.

(3) Wer nach Absatz 1 zur Mitteilung verpflich-
tet ist, hat Anderungen hinsichtlich der mitteilungs-
pflichtigen Angaben innerhalb von 14 Werktagen mit-
zuteilen. Die Mitteilung nach Absatz 1, jeweils auch in
Verbindung mit Satz 1, hat schriftlich oder elektro-
nisch bei der zustidndigen Behdrde zu erfolgen. Die
vorgeschriebene Mitteilung kann durch Dritte vorge-
nommen werden, soweit die Tierhalterin oder der Tier-
halter dies unter Nennung des Dritten der zustdndigen
Behorde angezeigt hat. Absatz 1 und Satz 1 gelten
nicht, soweit die verlangten Angaben nach tierseuchen-
rechtlichen Vorschriften iiber den Verkehr mit Vieh
mitgeteilt worden sind. In diesen Fallen tibermittelt die
fiir die Durchfithrung der tierseuchenrechtlichen Vor-
schriften liber den Verkehr mit Vieh zustindige Be-
horde der fiir die Durchfiihrung des Absatzes 1 und des
Satzes 1 zustindigen Behdrde die verlangten Angaben.
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§ 55 § 55

Mitteilungen iiber Arzneimittelverwendung

unverindert

(1) Wer Tiere hilt, fiir deren Haltung nach § 54
Absatz 1 Mitteilungen zu machen sind, hat der zustén-
digen Behorde im Hinblick auf Arzneimittel, die anti-
bakteriell wirksame Stoffe enthalten und bei den gehal-
tenen Tieren angewendet worden sind, fiir jeden Tier-
haltungsbetrieb, fiir den ihm nach den tierseuchen-
rechtlichen Vorschriften iiber den Verkehr mit Vieh
eine Registriernummer zugeteilt worden ist, unter Be-
riicksichtigung der Nutzungsart halbjahrlich fiir jede
Behandlung mitzuteilen

1. die Bezeichnung des angewendeten Arzneimit-
tels,

2. die Anzahl und die Art der behandelten Tiere,

3. vorbehaltlich des Absatzes 3 die Anzahl der Be-
handlungstage und das Datum der ersten Anwen-
dung oder das Abgabedatum des Arzneimittels,

4. die insgesamt angewendete Menge von Arznei-
mitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthal-
ten,

5.  fiir jedes Halbjahr die Anzahl der Tiere der jewei-
ligen Tierart, die

a) in jedem Halbjahr zu Beginn im Betrieb ge-
halten,

b) im Verlauf eines jeden Halbjahres in den Be-
trieb aufgenommen,

¢) im Verlauf eines jeden Halbjahres aus dem
Betrieb abgegeben

worden sind.

Die Mitteilungen nach Satz 1 Nummer 5 Buch-
stabe b und c¢ sind unter Angabe des Datums der
jeweiligen Handlung zu machen. Auch wenn bei
den nach Satz 1 gehaltenen Tieren keine Arznei-
mittel mit antibakteriell wirksamen Stoffen ange-
wendet worden sind, ist dies der zustéindigen Be-
horde mitzuteilen. Die Mitteilungen nach Satz 1
und 3 sind fiir das erste Kalenderhalbjahr jeweils
spatestens am 14. Juli und fiir das zweite Kalen-
derhalbjahr jeweils spitestens am 14. Januar des
Folgejahres zu machen. § 54 Absatz 3 Satz 2 und
3 gilt entsprechend.
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(2) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 konnen die
in Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 4 genannten Angaben
durch nachfolgende Angaben ersetzt werden:

1. die Bezeichnung des fiir die Behandlung von einer
Tierdrztin oder einem Tierarzt erworbenen oder
verschriebenen Arzneimittels,

2. die Anzahl und Art der Tiere, fiir die eine Behand-
lungsanweisung der Tierdrztin oder des Tierarztes
ausgestellt worden ist,

3. die Identitét der Tiere, fiir die eine Behandlungs-
anweisung der Tierdrztin oder des Tierarztes aus-
gestellt worden ist, sofern sich aus der Angabe die
Nutzungsart ergibt,

4. vorbehaltlich des Absatzes 3 die Dauer der ver-
ordneten Behandlung in Tagen und das Datum der
ersten Anwendung oder das Abgabedatum des
Arzneimittels,

5. die von der Tierdrztin oder dem Tierarzt insge-
samt angewendete oder abgegebene Menge des
Arzneimittels.

Satz 1 gilt nur, wenn derjenige, der Tiere hilt,

1. gegeniiber der Tierdrztin oder dem Tierarzt zum
Zeitpunkt des Erwerbs oder der Verschreibung
der Arzneimittel schriftlich oder elektronisch ver-
sichert hat, von der Behandlungsanweisung nicht
ohne Riicksprache mit der Tierdrztin oder dem
Tierarzt abzuweichen, und

2. bei der Abgabe der Mitteilung nach Absatz 1
Satz 1 an die zustindige Behorde schriftlich oder
elektronisch versichert, dass bei der Behandlung
nicht von der Behandlungsanweisung der Tierérz-
tin oder des Tierarztes abgewichen worden ist.

§ 54 Absatz 3 Satz 2 und 3 gilt hinsichtlich des Satzes
1 entsprechend.

(3) Bei Arzneimitteln, die antibakterielle Stoffe
enthalten und einen therapeutischen Wirkstoffspiegel
von mehr als 24 Stunden aufweisen, teilt die Tierdrztin
oder der Tierarzt der Tierhalterin oder dem Tierhalter
die Anzahl der Behandlungstage im Sinne des Absatzes
1 Satz 1 Nummer 3, ergénzt um die Anzahl der Tage,
in denen das betroffene Arzneimittel seinen therapeuti-
schen Wirkstoffspiegel behilt, mit. Ergénzend zu Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 3 teilt der Tierhalter diese Tage
auch als Behandlungstage mit.
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§ 56 § 56

Ermittlung der Therapiehiufigkeit

unverindert

(1) Die zustindige Behorde ermittelt filir jedes
Halbjahr die durchschnittliche Anzahl der Behandlun-
gen mit antibakteriell wirksamen Stoffen, bezogen auf
den jeweiligen Betrieb, fiir den nach den tierseuchen-
rechtlichen Vorschriften iiber den Verkehr mit Vieh
eine Registriernummer zugeteilt worden ist, und die je-
weilige Art der gehaltenen Tiere unter Beriicksichti-
gung der Nutzungsart, indem sie entsprechend des Be-
rechnungsverfahrens zur Ermittlung der Therapiehédu-
figkeit vom 21. Februar 2013 (BAnz AT 22.02.2013
B2)

1. fiir jeden angewendeten Wirkstoff die Anzahl der
behandelten Tiere mit der Anzahl der Behand-
lungstage multipliziert und die so errechnete Zahl
jeweils fiir alle verabreichten Wirkstoffe des
Halbjahres addiert und

2. die nach Nummer 1 ermittelte Zahl anschlie3end
durch die Anzahl der Tiere der betroffenen Tier-
art, die durchschnittlich in dem Halbjahr gehalten
worden sind, dividiert

(betriebliche halbjéhrliche Therapiehdufigkeit). Ent-
hilt ein verabreichtes zugelassenes Arzneimittel eine
der folgenden Kombinationen, so gilt diese Kombina-
tion fiir die Berechnung nach Satz 1 Nummer 1 als ein
einziger Wirkstoft:

1. eine Wirkstoffkombination von Sulfonamiden
und Trimethoprim, einschlieBlich der Derivate
von Trimethoprim, oder

2. eine Kombination verschiedener chemischer Ver-
bindungen eines einzigen antibakteriellen Wirk-
stoffs.

(2) Spatestens bis zum Ende des zweiten Monats
des Halbjahres, das auf die Mitteilungen des vorange-
henden Halbjahres nach § 55 Absatz 1 Satz 1 folgt,
teilt die zustdndige Behdrde dem Bundesamt fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit fiir die
Zwecke des Absatzes 4 und des § 61 in anonymisierter
Form die nach Absatz 1 jeweils ermittelte betriebliche
halbjahrliche Therapichdufigkeit mit. Dariiber hinaus
teilt die zustdndige Behorde dem Bundesinstitut fiir Ri-
sikobewertung jeweils bis zum Ende des zweiten Mo-
nats des Halbjahres, das auf die Mitteilungen des vo-
rangehenden Halbjahres nach § 55 Absatz 1 Satz 1
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folgt, in pseudonymisierter Form die in der Anlage auf-
gefiihrten, halbjahrlich ermittelten Daten zum Zweck
der Risikobewertung auf dem Gebiet der Antibiotika-
resistenz mit. Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung
bestimmt das Verfahren zur Bildung des Pseudonyms
nach Satz 2; es ist so zu gestalten, dass es ausgeschlos-
sen ist, dass das Bundesinstitut fiir Risikobewertung
bei den ihm gemeldeten Daten den Personenbezug wie-
derherstellen kann. Die Mitteilungen nach den Sit-
zen 1 und 2 kdnnen im automatisierten Abrufverfahren
erfolgen. Auf Grundlage der ihm {ibermittelten Daten
fithrt das Bundesinstitut fiir Risikobewertung die Risi-
kobewertung durch. Das Bundesinstitut fiir Risikobe-
wertung erstellt jahrlich zu den in der Anlage aufge-
fithrten, von den zustindigen Behorden iibermittelten
Daten des Vorjahres einen Bericht iiber die Ergebnisse
der Risikobewertung. Der Berichtszeitraum ist der 1.
Januar bis 31. Dezember eines Jahres. Das Bundesin-
stitut fiir Risikobewertung hat den erstellten Bericht bis
zum 31. August des auf den Berichtszeitraum folgen-
den Jahres zu verdffentlichen.

(3) Soweit die Lander fiir die Zwecke des Absat-
zes 1 eine gemeinsame Stelle einrichten, sind die in den
§§ 54 und 55 genannten Angaben dieser Stelle zu iiber-
mitteln; diese ermittelt die betriebliche halbjéhrliche
Therapiehédufigkeit nach Mafigabe des in Absatz 1 ge-
nannten Berechnungsverfahrens zur Ermittlung der
Therapiehdufigkeit und teilt sie den in
Absatz 2 Satz 1 und 2 genannten Behdrden mit. Ab-
satz 2 Satz 4 gilt entsprechend.

(4) Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit ermittelt aus den ihm mitgeteil-
ten Angaben zur betrieblichen halbjéhrlichen Therapie-
haufigkeit

1. als Kennzahl 1 den Wert, unter dem 50 Prozent
aller erfassten betrieblichen halbjahrlichen Thera-
piehdufigkeiten liegen (Median) und

2. als Kennzahl 2 den Wert, unter dem 75 Prozent
aller erfassten betrieblichen halbjdhrlichen Thera-
piehdufigkeiten liegen (drittes Quartil)

der bundesweiten halbjdhrlichen Therapiehdufigkeit
fiir jede in § 54 Absatz 1 bezeichnete Tierart. Das Bun-
desamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicher-
heit macht diese Kennzahlen bis zum Ende des dritten
Monats des Halbjahres, das auf die Mitteilungen des
vorangehenden Halbjahres nach § 55 Absatz 1 folgt,
fiir das jeweilige abgelaufene Halbjahr im Bundesan-
zeiger bekannt und schliisselt diese unter Beriicksichti-
gung der Nutzungsart auf.
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(5) Die zustindige Behorde oder die gemein-
same Stelle nach Absatz 3 teilt der Tierhalterin oder
dem Tierhalter die nach Absatz 1 ermittelte betriebli-
che halbjahrliche Therapiechdufigkeit fiir die jeweilige
Tierart der von ihr oder von ihm gehaltenen Tiere im
Sinne des § 54 Absatz 1 unter Beriicksichtigung der
Nutzungsart mit. Die Tierhalterin oder der Tierhalter
kann ferner Auskunft iiber die nach den §§ 54 und 55
erhobenen, gespeicherten oder sonst verarbeiteten Da-
ten verlangen, soweit sie ihren oder seinen Betrieb be-
treffen.

(6) Die nach den §§ 54 und 55 erhobenen oder
nach Absatz 5 mitgeteilten und jeweils bei der zustin-
digen Behorde oder der gemeinsamen Stelle nach Ab-
satz 3 gespeicherten Daten sind fiir die Dauer von sechs
Jahren aufzubewahren. Die Frist beginnt mit Ablauf
des 30. Juni oder 31. Dezember desjenigen Halbjahres,
in dem die bundesweite halbjéhrliche Therapiechéufig-
keit nach Absatz 4 bekannt gegeben worden ist. Nach
Ablauf dieser Frist sind die Daten zu 16schen.

§57

§57

Verringerung der Behandlung mit antibakteriell
wirksamen Stoffen

Verringerung der Behandlung mit antibakteriell
wirksamen Stoffen

(1) Um zur wirksamen Verringerung der An-
wendung von Arzneimitteln beizutragen, die antibakte-
riell wirksame Stoffe enthalten, hat die Person, die
Tiere im Sinne des § 54 Absatz 1 Satz 1 berufs- oder
gewerbsmaBig hilt,

(1) unverdndert

1. jeweils zwei Monate nach einer Bekanntmachung
der Kennzahlen der bundesweiten halbjéhrlichen
Therapiehiufigkeit nach § 56 Absatz 4 festzustel-
len, ob im abgelaufenen Zeitraum ihre betriebli-
che halbjdhrliche Therapiehdufigkeit bei der je-
weiligen Tierart der von ihr gehaltenen Tiere un-
ter Beriicksichtigung der Nutzungsart bezogen auf
den Tierhaltungsbetrieb, fiir den ihr nach den tier-
seuchenrechtlichen Vorschriften iiber den Ver-
kehr mit Vieh eine Registriernummer zugeteilt
worden ist, oberhalb der Kennzahl 1 oder der
Kennzahl 2 der bundesweiten halbjéhrlichen The-
rapiehdufigkeit liegt,

2. die Feststellung nach Nummer 1 unverziiglich in
ihren betrieblichen Unterlagen aufzuzeichnen.

(2) Liegt die betriebliche halbjéhrliche Thera-
piehdufigkeit einer Tierhalterin oder eines Tierhalters
bezogen auf den Tierhaltungsbetrieb, fiir den ihr oder

(2) unverdndert
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ihm nach den tierseuchenrechtlichen Vorschriften iiber
den Verkehr mit Vieh eine Registriernummer zugeteilt
worden ist,

1. oberhalb der Kennzahl 1 der bundesweiten halb-
jahrlichen Therapiehaufigkeit, hat die Tierhalterin
oder der Tierhalter unter Hinzuziehung einer Tier-
drztin oder eines Tierarztes zu priifen, welche
Griinde zu dieser Uberschreitung gefiihrt haben
konnen und wie die Behandlung der von ihr oder
von ihm gehaltenen Tiere im Sinne des
§ 54 Absatz 1 mit Arzneimitteln, die antibakteri-
ell wirksame Stoffe enthalten, verringert werden
kann, oder

2. oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten halb-
jéhrlichen Therapiehiufigkeit, hat die Tierhalterin
oder der Tierhalter auf der Grundlage einer tier-
arztlichen Beratung innerhalb von zwei Monaten
nach dem sich aus Absatz 1 Nummer 1 ergeben-
den Datum einen schriftlichen Plan zu erstellen,
der MaBnahmen enthilt, die eine Verringerung
der Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakte-
riell wirksame Stoffe enthalten, zum Ziel haben.

Ergibt die Priifung der Tierhalterin oder des Tierhalters
nach Satz 1 Nummer 1, dass die Behandlung mit den
betroffenen Arzneimitteln verringert werden kann, hat
die Tierhalterin oder der Tierhalter Schritte zu ergrei-
fen, die zu einer Verringerung fiihren kdnnen. Die Tier-
halterin oder der Tierhalter hat dafiir Sorge zu tragen,
dass die Maflnahme nach Satz 1 Nummer 1 und die in
dem Plan nach Satz 1 Nummer 2 aufgefiihrten Schritte
unter Gewdhrleistung der notwendigen arzneilichen
Versorgung der Tiere durchgefiihrt werden. Der Plan
nach Satz 1 Nummer 2 ist um einen Zeitplan zu ergén-
zen, wenn die nach dem Plan zu ergreifenden MafBnah-
men nicht innerhalb von sechs Monaten erfiillt werden
konnen.

(3) Der Plan nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 ist
der zustindigen Behorde unaufgefordert spitestens
zwel Monate nach dem sich aus Absatz 1 Nummer 1
ergebenden Datum zu iibermitteln. Soweit es zur wirk-
samen Verringerung der Behandlung mit Arzneimit-
teln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, er-
forderlich ist, kann die zustindige Behorde gegeniiber
der Tierhalterin oder dem Tierhalter

(3) unverdndert

1. anordnen, dass der Plan zu d@ndern oder zu ergéin-
zen ist,

2. unter Beriicksichtigung des Standes der veterinér-
medizinischen Wissenschaft zur Verringerung der
Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell
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wirksame Stoffe enthalten, Anordnungen treffen,
insbesondere hinsichtlich

a) der Beachtung von allgemein anerkannten
Leitlinien {iber die Anwendung von Arznei-
mitteln, die antibakteriell wirksame Mittel
enthalten, oder Teilen davon sowie

b) einer Impfung der Tiere,

3. im Hinblick auf die Vorbeugung vor Erkrankun-
gen unter Beriicksichtigung des Standes der guten
fachlichen Praxis in der Landwirtschaft oder der
guten hygienischen Praxis in der Tierhaltung An-
forderungen an die Haltung der Tiere anordnen,
insbesondere hinsichtlich der Fiitterung, der Hy-
giene, der Art und Weise der Mast einschlie3lich
der Mastdauer, der Ausstattung der Stille sowie
deren Einrichtung und der Besatzdichte,

4. anordnen, dass Arzneimittel, die antibakteriell
wirksame Stoffe enthalten, fiir einen bestimmten
Zeitraum in einem Tierhaltungsbetrieb nur durch
eine Tierdrztin oder einen Tierarzt angewendet
werden diirfen, wenn die fiir die jeweilige von ei-
ner Tierhalterin oder einem Tierhalter gehaltene
Tierart, unter Beriicksichtigung der Nutzungsart,
festgestellte halbjdhrliche Therapiehdufigkeit
zweimal in Folge erheblich oberhalb der Kenn-
zahl 2 der bundesweiten Therapiechdufigkeit liegt.

In einer Anordnung nach Satz 2 Nummer 1 ist das Ziel
der Anderung oder Erginzung des Planes anzugeben.
In Anordnungen nach Satz 2 Nummer 2 bis 4 ist Vor-
sorge dafiir zu treffen, dass die Tiere jederzeit die not-
wendige arzneiliche Versorgung erhalten. Die zustén-
dige Behorde kann der Tierhalterin oder dem Tierhalter
gegeniiber MaBinahmen nach Satz 2 Nummer 3 auch
dann anordnen, wenn diese Rechte der Tierhalterin o-
der des Tierhalters aus Verwaltungsakten widerrufen
oder aus anderen Rechtsvorschriften einschrinken, so-
fern die erforderliche Verringerung der Behandlung
mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe
enthalten, nicht durch andere wirksame Mafinahmen
erreicht werden kann und der zustindigen Behdrde tat-
sdchliche Erkenntnisse iiber die Wirksamkeit der wei-
tergehenden Mallnahmen vorliegen. Satz 5 gilt nicht,
soweit unmittelbar geltende Rechtsvorschriften der Eu-
ropdischen Gemeinschaft oder der Européischen Union
entgegenstehen.

(4) Hat die Tierhalterin oder der Tierhalter An-
ordnungen nach Absatz 3 Satz 2, im Fall der Num-
mer 3 auch in Verbindung mit Satz 5, nicht befolgt und
liegt die fiir die jeweilige von einer Tierhalterin oder

(4) Hat die Tierhalterin oder der Tierhalter An-
ordnungen nach Absatz 3 Satz 2, im Fall der Num-
mer 3 auch in Verbindung mit Satz 5, nicht befolgt und
liegt die fiir die jeweilige von einer Tierhalterin oder
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einem Tierhalter gehaltene Tierart unter Beriicksichti-
gung der Nutzungsart festgestellte betriebliche halb-
jéhrliche Therapiehdufigkeit deshalb wiederholt ober-
halb der Kennzahl 2 der bundesweiten Therapiehédufig-
keit, kann die zustindige Behorde das Ruhen der Tier-
haltung im Betrieb der Tierhalterin oder des Tierhalters
fiir einen bestimmten Zeitraum, lingstens fiir drei
Jahre, anordnen. Die Anordnung des Ruhens der Tier-
haltung ist aufzuheben, sobald sichergestellt ist, dass
die in Satz 1 bezeichneten Anordnungen befolgt wer-
den.

einem Tierhalter gehaltene Tierart unter Beriicksichti-
gung der Nutzungsart festgestellte betriebliche halb-
jéhrliche Therapiehédufigkeit deshalb wiederholt ober-
halb der Kennzahl 2 der bundesweiten halbjihrlichen
Therapiehaufigkeit, kann die zustdndige Behorde das
Ruhen der Tierhaltung im Betrieb der Tierhalterin oder
des Tierhalters fiir einen bestimmten Zeitraum, langs-
tens fiir drei Jahre, anordnen. Die Anordnung des Ru-
hens der Tierhaltung ist aufzuheben, sobald sicherge-
stellt ist, dass die in Satz 1 bezeichneten Anordnungen
befolgt werden.

§ 58

§ 58

Verordnungsermichtigungen zur Regelung der
Verringerung der Behandlung mit antimikrobiell
wirksamen Stoffen

unverindert

(1) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates das Na-
here iiber Art, Form und Inhalt der Mitteilungen der
Tierhalterin oder des Tierhalters nach § 54 Absatz 1
und § 55 zu regeln. In der Rechtsverordnung nach
Satz 1 kann vorgesehen werden, dass

1. die Mitteilungen nach § 55 Absatz 1 oder 3 durch
die Ubermittlung von Angaben oder Aufzeich-
nungen ersetzt werden konnen, die auf Grund an-
derer arzneimittelrechtlicher Vorschriften, insbe-
sondere auf Grund einer Verordnung nach § 52
Absatz 1 Nummer 9, vorzunehmen sind,

2. Betriebe bis zu einer bestimmten Bestandsgrofie
von den Anforderungen nach den §§ 54 und 55
ausgenommen werden.

Eine Rechtsverordnung nach Satz 2 Nummer 2 darf
nur erlassen werden, soweit

1. durch die Ausnahme der Betriebe das Erreichen
des Zieles der Verringerung der Behandlung mit
Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe
enthalten, nicht gefidhrdet wird und

2. die Reprisentativitdt der Ermittlung der Kennzah-
len der bundesweiten halbjdhrlichen Therapiehdu-
figkeit erhalten bleibt.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates
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1. zum Zweck der Ermittlung des Medians und des
dritten Quartils der bundesweiten halbjéhrlichen
Therapiehdufigkeit Anforderungen und Einzel-
heiten der Berechnung der Kennzahlen festzule-
gen,

2. die nidheren Einzelheiten einschlieBlich des Ver-
fahrens zu regeln zu

a) der Auskunftserteilung nach § 56 Absatz 5
und

b) der Loschung der Daten nach § 56 Absatz 6.

(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates die né-
heren Einzelheiten zu regeln iiber

1. die Aufzeichnung nach § 57 Absatz 1 Nummer 2,

2. Inhalt und Umfang des in
§ 57 Absatz 2 Satz | Nummer 2 genannten Pla-
nes zur Verringerung der Behandlung mit Arznei-
mitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthal-
ten, sowie

3. die Anforderung an die Ubermittlung einschliel3-
lich des Verfahrens nach § 57 Absatz 3 Satz 1.

(4) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates Fische,
die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, in den
Anwendungsbereich der §§ 54 bis 59 und der zur
Durchfiihrung dieser Vorschriften erlassenen Rechts-
verordnungen einzubeziehen, soweit dies fiir die Ver-
ringerung der Behandlung mit Arzneimitteln, die anti-
bakteriell wirksame Stoffe enthalten, erforderlich ist.

(5) Eine Rechtsverordnung nach Absatz 4 darf
erstmals erlassen werden, wenn die Ergebnisse eines
bundesweiten durchgefiihrten behordlichen oder im
Auftrag einer Behorde bundesweit durchgefiihrten For-
schungsvorhabens iiber die Behandlung mit Arzneimit-
teln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, bei
Fischen, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
im Bundesanzeiger ver6ffentlicht worden sind.
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§ 59

§ 59

Verarbeitung und Ubermittlung von Daten

unverindert

(1) Die nach den §§ 54 bis 57 erhobenen Daten
diirfen ausschlieBlich zu folgenden Zwecken gespei-
chert und verwendet werden:

1. zur Ermittlung und Berechnung der Therapiehéu-
figkeit,

2. zur Uberwachung der Einhaltung der §§ 54 bis 57,
zur Verfolgung und zur Ahndung von VerstoBlen
gegen arzneimittelrechtliche Vorschriften sowie

3. zur Durchfiihrung einer Risikobewertung nach
§ 56 Absatz 2 Satz 5 und fiir den Bericht nach
§ 56 Absatz 2 Satz 6.

(2) Die zustandige Behorde darf Daten nach den
§§ 54 bis 57 an die fiir die Verfolgung von Verstdfen
zustdndigen Behorden iibermitteln, sofern sie Grund zu
der Annahme hat, dass ein Verstof3 gegen das Lebens-
mittel- und Futtermittelrecht, das Tierschutzrecht oder
das Tierseuchenrecht vorliegt und soweit diese Daten
fiir die Verfolgung des Verstofies erforderlich sind.

§ 60

§ 60

Verordnungsermichtigung zur Regelung weiterer
Einschrinkungen bestimmter antimikrobieller
Wirkstoffe

unverindert

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates nach Arti-
kel 107 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2019/6 die An-
wendung bestimmter antimikrobieller Wirkstoffe bei
Tieren weiter einzuschrianken oder zu verbieten, wenn
die Verabreichung derartiger antimikrobieller Wirk-
stoffe einer nationalen Strategie zur umsichtigen Ver-
wendung von antimikrobiellen Wirkstoffen zuwider-
lauft.

§ 61

§ 61

Resistenzmonitoring

unverindert

Um die Wirksamkeit von Antibiotika zu iiberwa-
chen, fiihrt die zustindige Bundesoberbehorde ein Re-
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sistenzmonitoring auf der Grundlage wiederholter Be-
obachtungen, Untersuchungen und Bewertungen von
Resistenzen tierischer Krankheitserreger gegeniiber
Stoffen mit antimikrobieller Wirkung durch, die als
Wirkstoffe in Tierarzneimitteln enthalten sind. Das Re-
sistenzmonitoring schliet auch das Erstellen von Be-
richten ein.

Unterabschnitt 6

Unterabschnitt 6

Sicherung und Kontrolle der Qualitét

Sicherung und Kontrolle der Qualitét

§ 62

§ 62

Verordnungserméichtigung zur Regelung von Be-
triebsverordnungen

Verordnungserméchtigung zur Regelung von Be-
triebsverordnungen

(1) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit und dem Bun-
desministerium fiir Wirtschaft und Energie durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Betriebsverordnungen fiir Betriebe und Einrichtungen
zu erlassen,

(1) unverdndert

1. die Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechni-
sche Produkte in den Geltungsbereich dieses Ge-
setzes verbringen,

2. in denen Tierarzneimittel oder veterindirmedizin-
technische Produkte entwickelt, hergestellt, ge-
priift, gelagert, verpackt oder auf dem Markt be-
reitgestellt werden und

3. in denen sonst mit Tierarzneimitteln oder veteri-
niarmedizintechnischen Produkten Handel getrie-
ben wird, soweit es geboten ist, um einen ord-
nungsgemélBen Betrieb und die erforderliche Qua-
litdt der Tierarzneimittel sowie die Pharmakovi-
gilanz sicherzustellen; dies gilt entsprechend fiir
Wirkstoffe, die als Ausgangsstoffe fiir Tierarznei-
mittel verwendet werden, und andere zur Herstel-
lung von Tierarzneimitteln bestimmte Stoffe.

Eine Rechtsverordnung nach Satz 1 ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Na-
turschutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich um
Tierarzneimittel handelt, die radioaktiv sind oder bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
werden.




Drucksache 19/31069

— 78 —

Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

(2) In einer Rechtsverordnung nach Absatz 1
Satz 1 konnen fiir Tierarzneimittel und veterindrmedi-
zintechnische Produkte insbesondere Regelungen ge-
troffen werden iiber die

(2) In einer Rechtsverordnung nach Absatz 1
Satz 1 kénnen fiir Tierarzneimittel und veterindrmedi-
zintechnische Produkte insbesondere Regelungen ge-
troffen werden iiber die

1. Entwicklung, Herstellung, Priifung, Lagerung,
Verpackung, Qualitétssicherung, den Erwerb, die
Bereitstellung, die Bevorratung und das Bereit-
stellen auf dem Markt,

1. unverdndert

2. Filhrung und Aufbewahrung von Nachweisen
iiber die in Nummer 1 genannten Tatigkeiten,

2. unverdndert

3. Haltung und Kontrolle der bei der Herstellung und
Priifung der Tierarzneimittel oder veterindrmedi-
zintechnischen Produkte verwendeten Tiere und
die Nachweise dariiber,

3. unverdndert

4. Anforderungen an das Personal,

4. unverdndert

5. Beschaffenheit,
Réaume,

GroBe und Einrichtung der

5. unverdndert

6. Anforderungen an die Hygiene,

6. unverdndert

7. Beschaffenheit der Behiltnisse,

7. unverdndert

8. Kennzeichnung der Vorratsbehéltnisse, auch fiir
Ausgangsstoffe,

8. unverdndert

9. Dienstbereitschaft fir GrofShdndlerinnen und
GroBhindler von Tierarzneimitteln oder veteri-
narmedizintechnischen Produkte,

9. unverdndert

10. Zuriickstellung von Chargenproben sowie iiber

deren Umfang und Lagerungsdauer,

10. unverdndert

11. Kennzeichnung, Absonderung oder Vernichtung |11. unverdndert
nicht verkehrsfahiger Tierarzneimittel oder vete-
rindrmedizintechnischer Produkte,
12. Voraussetzungen fiir und die Anforderungen an|12. Voraussetzungen fiir und die Anforderungen an

die in Nummer 1 bezeichneten Tatigkeiten durch
eine Tierdrztin oder einen Tierarzt im Rahmen des
Betriebs einer tierdrztlichen Hausapotheke sowie
iiber die Anforderungen an die Anwendung von
Tierarzneimitteln und Arzneimitteln nach § 2 Ab-
satz 1 des Arzneimittelgesetzes durch eine Tier-
arztin oder einen Tierarzt an den von ihr oder ihm
behandelten Tieren.

die in Nummer 1 bezeichneten Tatigkeiten durch
eine Tierdrztin oder einen Tierarzt im Rahmen des
Betriebs einer tierdarztlichen Hausapotheke sowie
tiber die Anforderungen an die Anwendung von
Tierarzneimitteln und Arzneimitteln nach § 2 Ab-
satz 1, 2 und 3a des Arzneimittelgesetzes durch
eine Tierdrztin oder einen Tierarzt an den von ihr
oder ihm behandelten Tieren.

(3) Eine Rechtsverordnung nach Absatz 1 und 2
gilt auch fiir Personen, die die in Absatz 1 genannten
Tatigkeiten berufsmifBig ausiiben.

(3) unverdndert
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§ 63 § 63
Arzneibuch und amtliche Sammlung von Untersu- unveridndert
chungsverfahren

Hinsichtlich der Regelungen zum Arzneibuch und
der amtlichen Sammlung von Untersuchungsverfahren
gelten die §§ 55 und 55a des Arzneimittelgesetzes ent-
sprechend.

Unterabschnitt 7 Unterabschnitt 7
Zustandigkeit Zustandigkeit
§ 64 § 64
Zustindige Behorde unveridndert

(1) Die Durchfiihrung der Vorschriften dieses
Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsvorschriften sowie der unmittelbar geltenden
Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaft oder der
Europdischen Union im Anwendungsbereich dieses
Gesetzes obliegt den zustidndigen Behdrden der Lan-
der, soweit nicht in diesem Gesetz oder auf Grund an-
derer gesetzlicher Rechtsgrundlagen eine abweichende
Zustindigkeitsregelung getroffen wird.

(2) Im Geschiftsbereich des Bundesministeri-
ums der Verteidigung obliegt der Vollzug dieses Ge-
setzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsvorschriften sowie der unmittelbar geltenden
Rechtsakte der Européischen Union und der Europii-
schen Gemeinschaft den zustéindigen Stellen der Bun-
deswehr. Im Geschéftsbereich des Bundesministeri-
ums des Innern, fiir Bau und Heimat obliegt der Voll-
zug dieses Gesetzes den zustdndigen Stellen und Sach-
verstindigen der Bundespolizei.

(3) Die zustindige Bundesoberbehdrde ist die
zustindige Behorde im Sinne

1. der Vorschriften der Kapitel II bis V sowie der Ar-
tikel 102, 126 bis 130, 140, 143 und 155 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 und

2. der delegierten Verordnungen und Durchfiih-
rungsverordnungen, die auf Grundlage von in
Nummer 1 bezeichneten Vorschriften der Verord-
nung (EU) 2019/6 erlassen wurden.
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§ 65

§ 65

Zustindige Bundesoberbehorde, Verordnungser-
méichtigung

Zustindige Bundesoberbehdrde, Verordnungser-
méichtigung

(1) Zustindige Bundesoberbehérde im Sinne
dieses Gesetzes ist

(1) Zustindige Bundesoberbehorde im
Sinne dieses Gesetzes ist

1. fiir immunologische Tierarzneimittel im An-
wendungsbereich dieses Gesetzes, fiir monoklonale
Antikérper, fiir Tierarzneimittel fiir neuartige Thera-
pien im Bereich Immuntherapie und fiir Tierallergene
das Paul-Ehrlich-Institut sowie

das Paul-Ehrlich-Institut

a) fiir immunologische Tierarzneimittel im
Anwendungsbereich dieses Gesetzes,

b) im Bereich Immuntherapie fiir

aa) monoklonale Antikorper und

bb) Tierarzneimittel fiir neuartige The-
rapien und

¢) fiir Tierallergene,

2. im Ubrigen das Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit.

2. unverdndert

(2) Soweit Auswirkungen auf die Umwelt zu be-
werten sind, entscheidet die zustdndige Bundesoberbe-
horde

(2) unverdndert

1. im Einvernehmen mit dem Umweltbundesamt

a) bei Zulassungen nach Kapitel I1I der Verord-
nung (EU) 2019/6 und nach § 22 Absatz 1
und 2,

b) bei Anderungen von Zulassungsbedingun-
gen nach Kapitel IV Abschnitt 3 der Verord-
nung (EU) 2019/6 und nach § 22 Absatz 4,

¢) Dbeider Harmonisierung von Fachinformatio-
nen von national zugelassenen Tierarznei-
mitteln nach Artikel 72 der Verordnung
(EU) 2019/6 und

d) Dbei der Erarbeitung von Stellungnahmen in
Verfahren zur Befassung im Interesse der
Union nach Artikel 82 bis 84 der Verord-
nung (EU) 2019/6 sowie

2. im Benehmen mit dem Umweltbundesamt

a) bei der Einstufung von Tierarzneimitteln
nach Artikel 34 der Verordnung (EU) 2019/6
und nach § 23,
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b) bei MaBnahmen nach den Artikel 79 der
Verordnung (EU) 2019/6 und

c) bei befristeten Sicherheitsbeschrankungen
und bei der Anordnung des Ruhens und dem
Widerruf einer Zulassung und bei der Auf-
forderung zur Beantragung einer Anderung
der Zulassungsbedingungen nach den Arti-
keln 129 und 130 der Verordnung (EU)

2019/6 oder nach § 22 Absatz 5.

In den Verfahren nach Satz 1 iibermittelt die zustin-
dige Bundesoberbehdrde dem Umweltbundesamt die
zur Beurteilung der Auswirkungen auf die Umwelt er-
forderlichen Angaben und Unterlagen und rdumt dem
Umweltbundesamt eine angemessene Frist zur Stel-
lungnahme ein.

(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit und dem Bun-
desministerium fiir Umwelt, Naturschutz und nukleare
Sicherheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates die Zustindigkeit der Behdrden des
Bundes abweichend von den Absétzen 1 und 2 sowie
von § 63 Absatz 2 und 3 zu regeln.

(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit und dem Bun-
desministerium fiir Umwelt, Naturschutz und nukleare
Sicherheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates die Zusténdigkeit der Behdrden des
Bundes abweichend von den Absétzen 1 und 2 sowie
von § 64 Absatz 3 zu regeln.

Unterabschnitt 8 Unterabschnitt 8
Uberwachung Uberwachung
§ 66 § 66

Gegenseitige Information

unveridndert

(1) Die fiir die Durchfiihrung dieses Gesetzes
zustdndigen Behorden und Stellen des Bundes und der
Lénder haben sich gegenseitig

1. die fiir den Vollzug des Gesetzes zustéindigen Be-
horden und Stellen mitzuteilen,

2. bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht auf Zu-
widerhandlungen gegen Vorschriften dieses Ge-
setzes, der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen und der unmittelbar gelten-
den Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaft
oder der Europédischen Union im Geltungsbereich
dieses Gesetzes fiir den jeweiligen Zustindig-
keitsbereich unverziiglich zu unterrichten und bei
der Ermittlungstétigkeit zu unterstiitzen sowie
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3. iber Riickrufe von Tierarzneimitteln und veteri-
nérmedizintechnischen Produkten sowie {iber
MaBnahmen im Zusammenhang mit Qualitéts-
méngeln bei Wirkstoffen zu informieren, die zu
einem Versorgungsmangel mit Tierarzneimitteln
fithren konnen.

(2) Die zustindigen Behorden

1. erteilen der zustindigen Behorde eines anderen
Mitgliedstaates auf begriindetes Ersuchen Aus-
kiinfte und tlibermitteln die erforderlichen Urkun-
den und Schriftstiicke, um ihr die Uberwachung
der Einhaltung der fiir Tierarzneimittel geltenden
Vorschriften zu ermdglichen,

2. berpriifen alle von der ersuchenden Behorde ei-
nes anderen Mitgliedstaates mitgeteilten Sachver-
halte und Auskiinfte, teilen ihr das Ergebnis der
Priifung mit und unterrichten das Bundesministe-
rium fir Erndhrung und Landwirtschaft dariiber.

(3) Die zustidndigen Behorden teilen den zustin-
digen Behorden eines anderen Mitgliedstaates alle Tat-
sachen und Sachverhalte mit, die fiir die Uberwachung
der Einhaltung der fiir Tierarzneimittel geltenden Vor-
schriften in diesem Mitgliedstaat erforderlich sind, ins-
besondere bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht
auf Zuwiderhandlungen gegen fiir Tierarzneimittel gel-
tende Vorschriften.

(4) Die zustindigen Behorden konnen, soweit
dies zur Einhaltung der Anforderungen dieses Gesetzes
oder der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechts-
verordnungen erforderlich oder durch Rechtsakte der
Européischen Gemeinschaft oder der Europdischen
Union vorgeschrieben ist, Daten, die sie im Rahmen
der Uberwachung gewonnen haben, anderen zustéindi-
gen Behdrden des Landes, den zustdndigen Behorden
anderer Lander, des Bundes oder anderer Mitgliedstaa-
ten, der Europdischen Kommission, der Europdischen
Arzneimittel-Agentur oder den zustdndigen Stellen des
Europarates mitteilen.

(5) Auskiinfte, Mitteilungen und die Ubermitt-
lung von Urkunden und Schriftstiicken iiber Kontrollen
nach Artikel 123 der Verordnung (EU) 2019/6 erfolgen
an die Europdische Kommission, sofern sie Vertrags-
staaten des Abkommens iiber den Européischen Wirt-
schaftsraum betreffen, die keine Mitgliedstaaten sind.

(6) Der Verkehr mit den zustindigen Behorden
anderer Staaten, Stellen des Europarates, der Europii-
schen Arzneimittel-Agentur und der Europdischen
Kommission obliegt dem Bundesministerium. Das
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Bundesministerium filir Erndhrung und Landwirtschaft
kann diese Befugnis auf die zustéindigen Bundesober-
behorden oder durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates auf die zustindigen obersten
Landesbehdrden iibertragen. Ferner kann das Bundes-
ministerium im Einzelfall der zustindigen obersten
Landesbehdrde die Befugnis iibertragen, sofern diese
ihr Einverstdndnis damit erklért. Die obersten Landes-
behorden konnen die Befugnisse nach Satz 2 und 3 auf
andere Behorden iibertragen.

§ 67

§ 67

Verwendung bestimmter Daten

unverindert

(1) Die nach dem Lebensmittel- und Futtermit-
telgesetzbuch, dem Tierschutzgesetz sowie dem Tier-
gesundheitsgesetz fiir die Erhebung der Daten fiir die
Anzeige und die Registrierung von Vieh haltenden Be-
trieben zustindigen Behorden sind befugt, der nach
§ 64 zustindigen Behorde auf Ersuchen die angefor-
derten Daten zu iibermitteln, soweit dies zur Wahrneh-
mung der Aufgaben nach dem Lebensmittel-, Futter-
mittel-, Tierschutz- und Tierseuchenrecht erforderlich
ist.

(2) Die zustindigen Behorden nach § 64 sind be-
fugt, die im Rahmen der Uberwachung der Abgabe
nach § 44 Absatz 1 Satz3 Nummer 4 und § 45 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 2 sowie des Bezuges von Tier-
arzneimitteln nach § 49 Absatz 5 und 6 erforderlichen
Daten zu erheben, zu speichern, zu verwenden und an
die fiir die Uberwachung von Arzneifuttermitteln und
Zwischenerzeugnissen nach der Verordnung (EU)
2019/4 zustandigen Behorden zu iibermitteln, soweit
dies fiir die Uberwachung des Verkehrs mit Arzneifut-
termitteln jeweils erforderlich ist.

(3) Die Daten sind unverziiglich zu l6schen, so-
bald sie zur Aufgabenerfiillung der jeweiligen Behorde
nicht mehr erforderlich sind, spitestens nach Ablauf
von drei Jahren. Die Frist beginnt mit Ablauf desjeni-
gen Jahres, in dem die Daten iibermittelt worden sind.

(4) Die Lander konnen Daten, die sie im Rah-
men der Uberwachung gewonnen haben, in anonymi-
sierter Form in einer gemeinsamen Datenbank zusam-
menfiihren. Die Lédnder konnen zum Betrieb dieser Da-
tenbank eine gemeinsame Stelle einrichten.
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§ 68 § 68
Datenbankgestiitztes Informationssystem; Uber- Datenbankgestiitztes Informationssystem; Uber-
mittlungsbefugnisse mittlungsbhefugnisse

(1) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte betreibt im Anwendungsbereich dieses
Gesetzes ein zentrales Informationssystem und stellt
dessen laufenden Betrieb sicher. Dieses Informations-
system fasst iibergreifend die fiir die Aufgabenerfiil-
lung der jeweils zustindigen Behorden notwendigen
Informationen zusammen.

(1) unverdndert

(2) Daten aus dem Informationssystem werden
an die zustdndigen Behdrden und Bundesoberbehdrden
zur Erfiillung ihrer in diesem Gesetz geregelten Aufga-
ben sowie an die Europdische Arzneimittel-Agentur
iibermittelt. Die zustindigen Behorden und Bundes-
oberbehdrden erhalten dariiber hinaus fiir ihre im Ge-
setz geregelten Aufgaben die Befugnis zum Abruf der
aktuellen Daten aus dem Informationssystem. Fiir seine
Leistungen verlangt das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte Entgelte.

(2) unverdndert

(3) Eine Ubermittlung der Daten durch das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte an
andere Stellen ist zuldssig, soweit dies zur Wahrneh-
mung ihrer Aufgaben erforderlich ist und 6ffentliche
Belange dem nicht entgegenstehen. Die Vorschriften
zum Schutz personenbezogener Daten, zum Schutz des
geistigen Eigentums und zum Schutz von Betriebs- und
Geschiftsgeheimnissen bleiben unberiihrt.

(3) unverdndert

(4) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte stellt allgemein verfiigbare Datenbanken
mit Informationen zu Tierarzneimitteln iiber ein Inter-
netportal bereit. Das Internetportal wird mit dem von
der Européischen Arzneimittel-Agentur eingerichteten
europdischen Internetportal nach Artikel 55 Absatz 1,
Artikel 74 Absatz 1 und Artikel 91 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 2019/6 fiir Tierarzneimittel verbun-
den. Dariiber hinaus stellt die Bundesoberbehorde In-
formationen zum Versandhandel mit Tierarzneimitteln
iiber ein allgemein zugéngliches Internetportal zur Ver-
fligung. Dieses Internetportal wird mit dem von der Eu-
ropdischen Arzneimittel-Agentur betriebenen Internet-
portal verbunden, das Informationen zum Versandhan-
del und zum gemeinsamen Versandhandelslogo nach
Artikel 104 Absatz 9 der Verordnung (EU) Nr. 2019/6
enthélt. Die Bundesoberbehdrde gibt die Adressen der
Internetportale im Bundesanzeiger bekannt.

(4) unverdndert
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(5) In dem Informationssystem nach Absatz 1
werden Daten, auch personenbezogener Art, gespei-
chert tliber

(5) In dem Informationssystem nach Absatz 1
werden Daten, auch personenbezogener Art, gespei-
chert iiber

1. Zulassungen nach Artikel 5 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) 2019/6 und § 22, Entscheidungen nach
§ 7 Absatz 8 sowie Angaben, die im Rahmen der
Zulassung erhoben worden sind, einschlieBlich
Angaben zu Anderungsanzeigen und den medizi-
nischen, pharmazeutischen und pharmakologi-
schen Eigenschaften von Tierarzneimitteln, Wirk-
stoffen oder sonstigen Bestandteilen,

1. unverdndert

2. die Einstufung von Tierarzneimitteln nach Arti-
kel 34 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 24 Ab-
satz 1,

2. unverdndert

3. die Pharmakovigilanz im Sinne von Artikel 74
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6,

3. unverdndert

4. Herstellungserlaubnisse nach Artikel 88 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 und § 28,

4., unverdndert

5. Registrierungen nach Artikel 95 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2019/6 sowie Angaben, die im
Rahmen der Registrierung erhoben worden sind,
einschlieBlich Angaben zu Anderungsanzeigen
und den medizinischen, pharmazeutischen und
pharmakologischen Eigenschaften von Tierarz-
neimitteln, Wirkstoffen oder sonstigen Bestand-
teilen,

5. unverdndert

6. GroBlhandelsvertriebserlaubnisse nach Artikel 99
der Verordnung (EU) 2019/6 und § 29,

6. unverdndert

7. die Abgabe und den Bezug von parallel gehandel-
ten Tierarzneimitteln im Sinne von Artikel 102
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6,

7. unverdndert

8. Anzeigen nach § 25 Absatz 1,

8. Anzeigen nach § 79 Absatz 1,

9. Wirkstoffe und sonstige Bestandteile, die bei der
Tierarzneimittelherstellung verwendet werden o-
der frither verwendet worden sind,

9. unverdndert

fiir die Uberwachung des Tierarzneimittelver-
kehrs von Bedeutung sind.

10. die Kategorisierung eines Tierarzneimittels als|10. unverdndert
apothekenpflichtig nach § 40 Absatz 1,

11. Ergebnisse von Kontrollen nach § 72 Absatz5|11. unverdndert
und

12. behordliche MaBBnahmen nach § 76 Absatz 1, die|12. unverdndert

(6) In dem Informationssystem konnen weitere
tierarzneimittelbezogene Daten, wie Daten zu Risiken,

(6) unverdndert
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Absatzmengen, Verschreibungsvolumen und in Ver-
kehr gebrachte PackungsgroBen gespeichert werden,
soweit dies zur Wahrmehmung der Aufgaben des Bun-
desinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte oder
der anderen in § 64 und § 65 genannten Behorden er-
forderlich ist.

(7) Das fiir die Offentlichkeit allgemein zuging-
liche Informationssystem fiir Tierarzneimittel nach Ab-
satz 3 enthélt Daten {iber Produktmerkmale sowie In-
formationen, die mit Tierarzneimitteln oder deren Be-
reitstellung in Zusammenhang stehen. Hierzu zéhlen
insbesondere Angaben iiber den Zulassungsstatus, die
Packungsbeilage und die Fachinformation, den 6ffent-
lichen Beurteilungsbericht sowie den Namen und die
Anschrift der jeweils verantwortlichen Personen, Be-
triebe und Einrichtungen, die das Tierarzneimittel auf
dem Markt bereitstellen. Die Vorschriften zum Schutz
personenbezogener Daten, zum Schutz des geistigen
Eigentums und zum Schutz von Betriebs- und Ge-
schéftsgeheimnissen bleiben unberiihrt.

(7) Das fiir die Offentlichkeit allgemein zugéing-
liche Informationssystem fiir Tierarzneimittel nach Ab-
satz 4 enthilt Daten iiber Produktmerkmale sowie In-
formationen, die mit Tierarzneimitteln oder deren Be-
reitstellung in Zusammenhang stehen. Hierzu zihlen
insbesondere Angaben iiber den Zulassungsstatus, die
Packungsbeilage und die Fachinformation, den 6ffent-
lichen Beurteilungsbericht sowie den Namen und die
Anschrift der jeweils verantwortlichen Personen, Be-
triebe und Einrichtungen, die das Tierarzneimittel auf
dem Markt bereitstellen. Die Vorschriften zum Schutz
personenbezogener Daten, zum Schutz des geistigen
Eigentums und zum Schutz von Betriebs- und Ge-
schéftsgeheimnissen bleiben unberiihrt.

§ 69

§ 69

Dateniibermittlungen an das Informationssystem;
Verordnungsermiichtigung

Dateniibermittlungen an das Informationssystem;
Verordnungsermichtigung

(1) Unbeschadet der Anforderungen anderer ge-
setzlicher Bestimmungen iibermitteln die nach den
§§ 64 und 65 zustindigen Behorden des Bundes und
der Lander an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte die in § 68 Absatz 5 genannten Daten
durch Datenferniibertragung oder auf automatisiert
verarbeitbaren Datentrdgern. Die ndheren technischen
Einzelheiten, insbesondere die Anforderungen an die
Dateniibermittlung, einschlieBlich des Beginns und des
Zeitraums der Ubermittlung, werden vom Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte im Einver-
nehmen mit den anderen zustindigen Behorden des
Bundes und der Lander festgelegt; das Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik ist zu beteiligen.

(1) unverdndert

(2) Herstellerinnen, Hersteller sowie Inhaberin-
nen und Inhaber einer Grofhandelsvertriebserlaubnis
iibermitteln die in § 45 Absatz 6 genannten Daten der
zustdndigen Bundesoberbehdrde durch Datenferniiber-
tragung oder auf automatisiert verarbeitbaren Datentra-
gern. Dabei sind anzugeben:

(2) unverdndert

1. die jahrlich abgegebene Gesamtmenge, aufge-
schliisselt nach den ersten beiden Ziffern der Post-
leitzahl der Anschrift der jeweiligen Tierérztin o-
der des jeweiligen Tierarztes, sowie
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2. die Zulassungsnummer des jeweils abgegebenen
Arzneimittels.

(3) Tieridrztinnen und Tierirzte iibermitteln
die in § 45 Absatz 10 genannten Daten der zustin-
digen Bundesoberbehérde durch Datenferniiber-
tragung oder auf automatisiert verarbeitbaren Da-
tentrigern. Dabei ist Folgendes anzugeben:

1. die jahrlich angewendete Menge von Arznei-
mitteln, die Stoffe enthalten, die eine antibak-
terielle Wirkung haben,

2. die Zulassungsnummer des angewendeten
Arzneimittels und

3. die Art und das Korpergewicht des behandel-
ten Tieres sowie die Dosierung und die Anzahl
der Behandlungstage.

(3) Eine Ubermittlung der in Absatz 2 genann-
ten Daten durch die zustindige Bundesoberbehorde an
andere Stellen ist zuldssig, soweit dies zur Wahrneh-
mung der diesen Stellen obliegenden Aufgaben erfor-
derlich ist und 6ffentliche Belange dem nicht entgegen-
stehen. Die Vorschriften zum Schutz personenbezoge-
ner Daten, zum Schutz des geistigen Eigentums und
zum Schutz von Betriebs- und Geschiftsgeheimnissen
bleiben unbertihrt.

(4) unverdndert

(4) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte und die zustindige Bundesoberbehorde
bestimmen zusammen mit den sonstigen zustdndigen
Behorden des Bundes die ndheren technischen oder
funktionsbedingten Anforderungen an die Dateniiber-
mittlung, wie Eingabemasken, Formate, Vokabulare o-
der zu verwendende Datentrdger, und machen diese
Anforderungen im Bundesanzeiger bekannt; das Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik ist zu
beteiligen.

(5) unverdndert

(5) Die nach Absatz 1 und 2 zur Ubermittlung
der Daten an das Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte sowie an die zustindige Bundesober-
behorde Verpflichteten sind fiir die Richtigkeit und
Vollstdndigkeit der iibermittelten Daten verantwort-
lich. Bei der Ubermittlung der Daten sind dem jeweili-
gen Stand der Technik entsprechende MaBinahmen zur
Sicherstellung des Datenschutzes und der Datensicher-
heit zu treffen.

(6) unverdndert

(6) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit, dem Bundes-
ministerium des Innern, fiir Bau und Heimat sowie dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie durch

(7) unverdndert
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Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
weitere technische Regelungen hinsichtlich der Art und
Weise der Dateniibermittlung zu treffen.

(7) Die Rechtsverordnung nach Absatz 6 wird
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit erlassen,
soweit es sich um Tierarzneimittel handelt, die radio-
aktiv sind oder bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden.

(8) Die Rechtsverordnung nach Absatz 7 wird
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit erlassen,
soweit es sich um Tierarzneimittel handelt, die radio-
aktiv sind oder bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden.

§ 70

§ 70

Datenabrufe aus dem Informationssystem

Datenabrufe aus dem Informationssystem

(1) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft, das Bundesministerium fir Gesund-
heit und das Bundesministerium fiir Umwelt, Natur-
schutz und nukleare Sicherheit, die in § 65 genannten
Bundesoberbehdrden sowie die zustindigen Stellen der
Lénder sind befugt, die dem Informationssystem nach
§ 68 Absatz 5 gespeicherten Daten abzurufen, soweit
dies zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben jeweils erfor-
derlich ist. Die Verantwortung fiir die Zuldssigkeit des
einzelnen automatisierten Abrufs tragt die abrufende
Stelle. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte iiberpriift die Zuléssigkeit des Abrufs nur,
wenn dazu Anlass besteht.

(1) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft, das Bundesministerium fiir Gesund-
heit und das Bundesministerium fiir Umwelt, Natur-
schutz und nukleare Sicherheit, die in § 65 genannten
Bundesoberbehorden sowie die zustindigen Stellen der
Lander sind befugt, die in dem Informationssystem
nach § 68 Absatz 5 gespeicherten Daten abzurufen, so-
weit dies zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben jeweils er-
forderlich ist. Die Verantwortung fiir die Zuldssigkeit
des einzelnen automatisierten Abrufs trigt die abru-
fende Stelle. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte {iberpriift die Zuldssigkeit des Abrufs
nur, wenn dazu Anlass besteht.

(2) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte legt im Einvernehmen mit dem Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik insbeson-
dere unter Beachtung der Vorgaben der Artikel 24, 25
und 32 der Verordnung (EU) 2016/679 ndhere Anfor-
derungen an das Datenformat sowie die Anforderungen
an die Sicherheit gegen unbefugte Zugriffe auf die ge-
speicherten Daten und bei der Dateniibertragung fest.
Diese haben dem Stand der Technik zu entsprechen
und sind vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte im Einvernehmen mit dem Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik fortlaufend
anzupassen.

(2) unverdndert

(3) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte hat tiber die Abrufe Aufzeichnungen zu
fertigen, die die bei der Durchfithrung der Abrufe ver-
wendeten Daten, den Tag und die Uhrzeit der Abrufe,
die Kennung der abrufenden Dienststelle und die abge-
rufenen Daten enthalten miissen. Ferner sind bei Abru-
fen aus der Datenbank nach Absatz 4 weitere Aufzeich-
nungen zu fertigen, die sich auf den Anlass des Abrufs
erstrecken und die Feststellung der fiir den Abruf ver-

(3) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte hat {iber die Abrufe Aufzeichnungen zu
fertigen, die die bei der Durchfiihrung der Abrufe ver-
wendeten Daten, den Tag und die Uhrzeit der Abrufe,
die Kennung der abrufenden Dienststelle und die abge-
rufenen Daten enthalten miissen. Die protokollierten
Daten diirfen nur fir Zwecke der Datenschutzkontrolle,
der Datensicherung oder zur Sicherstellung eines ord-
nungsgeméilen Betriebs der Datenverarbeitungsanlage
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antwortlichen Personen erméglichen. Die protokollier-
ten Daten diirfen nur fiir Zwecke der Datenschutzkon-
trolle, der Datensicherung oder zur Sicherstellung eines
ordnungsgeméifen Betriebs der Datenverarbeitungsan-
lage verwendet werden. Die Protokolldaten sind durch
geeignete Vorkehrungen gegen zweckfremde Verwen-
dung und gegen sonstigen Missbrauch zu schiitzen und
nach sechs Monaten zu 16schen.

verwendet werden. Die Protokolldaten sind durch ge-
eignete Vorkehrungen gegen zweckfremde Verwen-
dung und gegen sonstigen Missbrauch zu schiitzen und
nach sechs Monaten zu 16schen.

§71

§ 71

Speicherungsfristen

unverindert

Daten nach § 68 Absatz 5 mit Ausnahme perso-
nenbezogener Daten sollen mindestens 30 Jahre iiber
die Dauer der Verkehrsfahigkeit des betreffenden Arz-
neimittels hinaus in dem Informationssystem zur Ver-
fiigung stehen. Personenbezogene Daten, die nicht mit
der Verkehrsfahigkeit eines Tierarzneimittels in Zu-
sammenhang stehen, sind unverziiglich zu 16schen, so-
bald sie fiir die Zwecke, fir die sie erhoben wurden,
nicht mehr erforderlich sind, spitestens zehn Jahre
nach Wegfall des Anlasses fiir ihre Erhebung. Perso-
nenbezogene Daten, die mit der Verkehrsfahigkeit ei-
nes Tierarzneimittels in Zusammenhang stehen, sind
unverziiglich zu 16schen, sobald sie fiir die Zwecke, fiir
die sie erhoben wurden, nicht mehr erforderlich sind,
spétestens 15 Jahre nach dem Ende der Verkehrsfahig-
keit des betreffenden Arzneimittels. Daten nach § 69
Absatz 2 sind unverziiglich zu l6schen, sobald sie fiir
die Zwecke, fiir die sie erhoben wurden, nicht mehr er-
forderlich sind, spitestens fiinf Jahre nach ihrer Uber-
mittlung an die zustdndige Bundesoberbehorde.

§72

§72

Durchfiihrung der Uberwachung

Durchfiihrung der Uberwachung

(1) Die mit der Uberwachung beauftragten Per-
sonen miissen diese Tétigkeit hauptberuflich ausiiben.
Die zustindige Behorde kann Sachverstindige beizie-
hen. Sie soll Angehdrige der zustdndigen Bundesober-
behorde als Sachverstéindige beteiligen, soweit es sich
um Tierarzneimittel im Sinne von Artikel 2 Absatz 7
Buchstabe a oder b oder Artikel 4 Nummer 43 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6, gentechnisch hergestellte Tier-
arzneimittel, Allergene, oder um Wirkstoffe oder an-
dere Stoffe handelt, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind oder die auf gentechni-
schem Wege hergestellt werden.

(1) unverédndert
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(2) Der Uberwachung unterliegen

(2) Der Uberwachung unterliegen

1. Personen, Betriebe und Einrichtungen, die Tdtig-
keiten im Geltungsbereich dieses Gesetzes oder
der Verordnung (EU) 2019/6 wahrnehmen,

1. Personen, Betriebe und Einrichtungen, denen
nach diesem Gesetz oder der Verordnung (EU)
2019/6 Pflichten im Umgang mit Arzneimitteln
obliegen,

2. Eigentiimer und Halter von der Gewinnung von
Lebensmitteln dienenden Tieren sowie

2. unverdndert

3. die mit den genannten Tétigkeiten im Zusammen-
hang stehende Aufbewahrung von Aufzeichnun-
gen.

3. unverdndert

(3) Die mit der Uberwachung beauftragten Per-
sonen fithren Kontrollen und Probennahmen durch, um
die Einhaltung der Vorschriften zu iiberwachen. Dazu
sind die der Uberwachung unterliegenden Personen,
Betriebe und Einrichtungen risikoorientiert zu kontrol-
lieren.

(3) unverdndert

(4) Unbeschadet des Artikels 123 der Verord-
nung (EU) 2019/6 und soweit es zur Uberwachung der
Einhaltung der Vorschriften dieses Gesetzes, der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
und der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Europai-
schen Gemeinschaft oder der Européischen Union er-
forderlich ist, sind die mit der Uberwachung beauftrag-
ten Personen, bei Gefahr im Verzug auch die Polizei,
befugt,

(4) Unbeschadet des Artikels 123 der Verord-
nung (EU) 2019/6 und soweit es zur Uberwachung der
Einhaltung der Vorschriften dieses Gesetzes, der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
und der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Europai-
schen Gemeinschaft oder der Européischen Union er-
forderlich ist, sind die mit der Uberwachung beauftrag-
ten Personen, bei Gefahr im Verzug auch die Polizei,
befugt,

1.  Grundstiicke, Betriebsrdume und Transportmittel,
die im Zusammenhang mit der Herstellung, Zube-
reitung oder Bereitstellung von Tierarzneimitteln,
Wirkstoffen —und veterindrmedizintechnischen
Produkten stehen, wihrend der iiblichen Betriebs-
oder Geschiftszeit zu betreten;

1. Grundstiicke, Betriebsrdume und Transportmittel,
die im Zusammenhang stehen mit

a) der Herstellung, Zubereitung, Lagerung
oder Bereitstellung von Tierarzneimitteln,
Wirkstoffen und veterinirmedizintechni-
schen Produkten oder

b) Personen, Betrieben und Einrichtungen

nach Absatz 2 Nummer 1,

wihrend der iiblichen Betriebs- oder Ge-

schiiftszeit zu betreten;

2. zur Verhiitung dringender Gefahren fiir die 6ffent-
liche Sicherheit und Ordnung die in Nummer 1
genannten Grundstiicke, Betriebsraume und
Transportmittel

2. unverdndert

a)

tagsiiber auch auflerhalb der dort genannten
Zeiten zu betreten und
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b) auch dann zu betreten, wenn sie zugleich
Wohnzwecken der betroffenen Person die-

nen;

das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Woh-
nung nach Artikel 13 des Grundgesetzes wird in-
soweit eingeschrankt;

3. alle geschéftlichen Schrift- und Datentriager, ins-
besondere Aufzeichnungen, Frachtbriefe, Herstel-
lungsbeschreibungen und Unterlagen tiber die bei
der Herstellung verwendeten Stoffe, einzusehen
und hieraus Abschriften, Ausziige, Ausdrucke o-
der sonstige Vervielfaltigungen, auch von Daten-
tragern, anzufertigen oder Ausdrucke von elektro-
nisch gespeicherten Daten zu verlangen;

3. unverdndert

4. von den in Nummer 1 genannten Grundstiicken,
Betriebsrdumen und Transportmitteln Bildauf-
nahmen oder —aufzeichnungen anzufertigen;

4. unverdndert

5. von natiirlichen und juristischen Personen sowie
von nicht rechtsfahigen Personenvereinigungen
alle erforderlichen Auskiinfte zu verlangen, insbe-
sondere solche iiber die Herstellung und das Be-
handeln der zur Verarbeitung gelangenden Stoffe
und iiber deren Herkunft sowie iiber das Bereit-
stellen dieser Stoffe auf dem Markt;

5. unverdndert

6. Proben zu fordern oder zu entnehmen und diese
amtlich untersuchen zu lassen; § 73 bleibt unbe-
rihrt.

6. unverdndert

Im Fall von Satz 1 Nummer 3 und 4 diirfen folgende
personenbezogene Daten erhoben, gespeichert und ver-
wendet werden, soweit dies zur Sicherung von Bewei-
sen erforderlich ist:

Im Fall von Satz 1 Nummer 3 und 4 diirfen folgende
personenbezogene Daten erhoben, gespeichert und ver-
wendet werden, soweit dies zur Sicherung von Bewei-
sen erforderlich ist:

1. Name, Anschrift und Markenzeichen der Unter-
nehmerin oder des Unternehmers sowie

1. unverdndert

2. Namen von Beschéftigten.

2. unverdndert

Die Aufnahmen oder Aufzeichnungen sind zu vernich-
ten oder zu 16schen, soweit sie nicht mehr erforderlich
sind, spétestens jedoch nach Ablauf von fiinf Jahren
nach ihrer Aufnahme oder Aufzeichnung. Die Frist des
Satzes 2 gilt nicht, wenn wegen eines anhéngigen Bul3-
geldverfahrens, eines staatsanwaltlichen Ermittlungs-
verfahrens oder eines gerichtlichen Verfahrens eine
langere Aufbewahrung erforderlich ist; in diesen Fillen
sind die Aufnahmen oder Aufzeichnungen mit rechts-
kréftigem Abschluss des Verfahrens zu vernichten.

Die Aufnahmen oder Aufzeichnungen sind zu vernich-
ten oder zu 16schen, soweit sie nicht mehr erforderlich
sind, spétestens jedoch nach Ablauf von fiinf Jahren
nach ihrer Aufnahme oder Aufzeichnung. Die Frist des
Satzes 2 gilt nicht, wenn wegen eines anhéngigen BuB3-
geldverfahrens, eines staatsanwaltlichen Ermittlungs-
verfahrens oder eines gerichtlichen Verfahrens eine
langere Aufbewahrung erforderlich ist; in diesen Fillen
sind die Aufnahmen oder Aufzeichnungen mit rechts-
kréaftigem Abschluss des Verfahrens zu vernichten.

(5) Die mit der Uberwachung beauftragten Per-
sonen fithren Aufzeichnungen iiber die Kontrollen

(5) unverdndert
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nach den Absdtzen 3 und 4 und erstellen erforderli-
chenfalls einen Bericht. Dabei informiert die zustin-
dige Behorde die tiberpriiften Personen, Betriebe und
Einrichtungen unverziiglich schriftlich oder elektro-
nisch iiber jeden im Rahmen der Kontrollen festgestell-
ten Verstof3 und gibt den iiberpriiften Personen, Betrie-
ben und Einrichtungen die Moglichkeit, innerhalb einer
Frist von einem Monat hierzu Stellung zu nehmen.

(6) Soweit es zur Durchfithrung von Vorschrif-
ten dieses Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes er-
lassenen Rechtsverordnungen und der unmittelbar gel-
tenden Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaft o-
der der Europdischen Union erforderlich ist, sind auch
die Sachverstiandigen der Mitgliedstaaten, der Europé-
ischen Kommission und der EFTA-Uberwachungsbe-
hérde in Begleitung der mit der Uberwachung beauf-
tragten Personen berechtigt, Befugnisse nach Absatz 4
wahrzunehmen.

(6) unverdndert

(7) Die Staatsanwaltschaft hat die nach § 64 zu-
stindige Behorde unverziiglich tiber die Einleitung ei-
nes Strafverfahrens, soweit sich dieses auf Verstofie
gegen Verbote und Beschrinkungen dieses Gesetzes,
der nach diesem Gesetz erlassenen Rechtsverordnun-
gen oder der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Eu-
ropédischen Gemeinschaft oder der Europédischen Union
im Anwendungsbereich dieses Gesetzes bezieht, unter
Angabe der Rechtsvorschriften zu unterrichten. Satz 1
gilt nicht, wenn das Verfahren auf Grund einer Abgabe
der Verwaltungsbehorde nach § 41 Absatz 1 des Geset-
zes liber Ordnungswidrigkeiten eingeleitet worden ist.
Eine Ubermittlung nach Satz 1 kann unterbleiben, so-
lange und soweit ihr Zwecke des Strafverfahrens ent-
gegenstehen.

(7) unverdndert

§ 73

§73

Probenahme

unverindert

(1) Die mit der Uberwachung beauftragten Per-
sonen sind befugt, gegen Empfangsbescheinigung Pro-
ben von Arzneimitteln, veterindrmedizintechnischen
Produkten und Wirkstoffen einschlieBlich der jeweili-
gen Ausgangsstoffe nach ihrer Auswahl zum Zweck
der Untersuchung zu fordern oder zu entnehmen. So-
weit durch Vorschriften dieses Gesetzes, der auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und
der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Européischen
Gemeinschaft oder der Europdischen Union nichts an-
deres bestimmt ist, ist ein Teil der Probe oder, sofern
die Probe nicht oder ohne Gefdhrdung des Untersu-
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chungszwecks nicht in Teile von gleicher Qualitit teil-
bar ist, ein zweites Stiick der gleichen Art wie das als
Probe entnommene zuriickzulassen; die Herstellerin o-
der der Hersteller kann auf die Zuriicklassung einer
Probe verzichten. Die Befugnis nach Satz 1 erstreckt
sich insbesondere auf die Entnahme von Proben von
Futtermitteln und Trénkwasser sowie auf die dabei er-
forderlichen Eingrifte an lebenden Tieren.

(2) Zuriickzulassende Proben sind amtlich zu
verschlieBen oder zu versiegeln. Sie sind mit dem Da-
tum der Probenahme und dem Datum des Tages zu ver-
sehen, nach dessen Ablauf der Verschluss oder die Ver-
siegelung als aufgehoben gilt.

(3) Die Person, bei der die Probe zuriickgelassen
worden ist und die nicht die Herstellerin oder der Her-
steller ist, hat die Probe sachgerecht zu lagern und auf-
zubewahren und sie auf Verlangen der Herstellerin o-
der des Herstellers auf dessen Kosten und Gefahr einer
oder einem von der Herstellerin oder dem Hersteller
bestimmten Sachverstindigen zur Untersuchung aus-
zuhindigen.

(4) Als private Sachverstdndige oder privater
Sachverstindiger zur Untersuchung von Proben, die
nach Absatz 3 zuriickgelassen worden sind, kann nur
bestellt werden, wer

1. die Sachkenntnis nach § 17 besitzt,

2. die zur Ausiibung der Tatigkeit als Sachverstdn-
dige oder Sachverstindiger zur Untersuchung von
amtlichen Proben erforderliche Zuverldssigkeit
besitzt und

3. iber geeignete Rdume und Einrichtungen fiir die
beabsichtigte Untersuchung und Begutachtung
von Arzneimitteln, veterindrmedizintechnischen
Produkten und Wirkstoffen verfiigt.

(5) Fiir Proben, die im Rahmen der amtlichen
Uberwachung nach diesem Gesetz entnommen wer-
den, wird grundsitzlich keine Entschadigung geleistet.
Im Einzelfall ist eine Entschiddigung bis zur Hohe des
Verkaufspreises zu leisten, wenn andernfalls eine un-
billige Harte eintreten wiirde.

§ 74

§ 74

Duldungs-, Mitwirkungs- und Ubermittlungs-
pflichten

unverindert

(1) Die Inhaberinnen oder Inhaber der in § 72
Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 bezeichneten Grundstiicke,
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Betriebsrdume und Transportmittel und die von ihnen
bestellten Vertreter sind verpflichtet, die Maflnahmen
nach § 72 Absatz 4 und § 73 Absatz 1 zu dulden und
die in der Uberwachung titigen Personen bei der Erfiil-
lung ihrer Aufgabe zu unterstiitzen, insbesondere ihnen
auf Verlangen

1. die Grundstiicke, Betriebsriume und Transport-
mittel zu bezeichnen,

2. die Grundstiicke, Betriebsriume und Transport-
mittel zu 6ffnen sowie

3. die Entnahme von Proben zu ermdglichen.

(2) Die in § 72 Absatz 4 Satz 1 Nummer 5 ge-
nannten Personen und Personenvereinigungen sind
verpflichtet, den in der Uberwachung titigen Personen
auf Verlangen unverziiglich die dort genannten Aus-
kiinfte zu erteilen. Die zur Auskunft verpflichtete Per-
son kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern,
deren Beantwortung sie selbst oder eine der in § 383
Absatz 1 Nummer 1 bis 3 der Zivilprozessordnung be-
zeichneten angehorigen Personen der Gefahr strafge-
richtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem
Gesetz liber Ordnungswidrigkeiten aussetzen wiirde.

(3) Die Verpflichtung nach Absatz 1 besteht
ebenfalls fiir die sachkundige Person und die fiir die
Durchfiihrung der klinischen Priifung verantwortliche
Person sowie fiir deren Vertreter, auch im Hinblick auf
Anfragen der zustindigen Bundesoberbehdrde.

(4) Die Inhaberin oder der Inhaber der Zulas-
sung hat fiir Tierarzneimittel, die fiir der Gewinnung
von Lebensmitteln dienende Tiere bestimmt sind, der
zustdndigen Behorde die zur Durchfiihrung von Riick-
standskontrollen erforderlichen Stoffe auf Verlangen in
ausreichender Menge gegen eine angemessene Ent-
schiadigung zu iiberlassen. Fiir Tierarzneimittel, die
von der Inhaberin oder dem Inhaber der Zulassung
nicht mehr auf dem Markt bereitgestellt werden, gilt
die Verpflichtung nach Satz 1 bis zum Ablauf von drei
Jahren nach dem Zeitpunkt des letztmaligen Bereitstel-
lens auf dem Markt, jedoch hochstens bis zu dem nach
Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe f der Verordnung (EU)
2019/6 auf der Primérverpackung des Tierarzneimittels
anzugebenden Verfalldatum der zuletzt auf dem Markt
bereitgestellten Charge.
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§75 § 75

Probenahme bei Tierarzneimitteln und veterinér-

medizintechnischen Produkten, die unter Verwen-

dung von Fernkommunikationsmitteln angeboten
werden

unverindert

(1) Im Fall von Tierarzneimitteln und veterinér-
medizintechnischen Produkten, die unter Verwendung
von Fernkommunikationsmitteln im Sinne von § 312¢
Absatz 2 des Biirgerlichen Gesetzbuches angeboten
werden, sind die mit der Uberwachung beauftragten
Personen befugt, diese Tierarzneimittel und veterinir-
medizintechnischen Produkte fiir eine Probenahme un-
ter Verwendung eines solchen Fernkommunikations-
mittels zu bestellen, ohne ihre behordliche Identitit of-
fenzulegen.

(2) Die zustindige Behorde hat die Unternehme-
rin oder den Unternehmer, bei der oder dem das Tier-
arzneimittel oder das veterindrmedizintechnische Pro-
dukt bestellt wurde, sowie die Herstellerin oder den
Hersteller des Tierarzneimittels oder veterindrmedizin-
technischen Produkts, sofern diese oder dieser bekannt
ist, unverziiglich iiber die Durchfithrung der Proben-
ahme zu unterrichten.

(3) Die Unternehmerin oder der Unternehmer,
bei der oder dem das Tierarzneimittel oder das veteri-
niarmedizintechnische Produkt nach Absatz 1 angefor-
dert wurde, hat der zustindigen Behdrde auf Verlangen
den Kaufpreis sowie die erforderlichen Versandkosten
zu erstatten.

§76

§76

Mafnahmen der zustindigen Behorden

unverindert

(1) Die zustindigen Behdrden treffen die not-
wendigen Anordnungen und MaBBnahmen, die zur Be-
seitigung festgestellter Verstdfe, zur Verhiitung kiinf-
tiger VerstoBle sowie zum Schutz vor Gefahren fiir die
Sicherheit im Verkehr mit Tierarzneimitteln und mit
veterindrmedizintechnischen Produkten oder zum
Schutz vor Tauschung erforderlich sind. Die zustindi-
gen Behorden konnen die notwendigen Anordnungen
und MafBnahmen treffen, die zur Feststellung oder zur
Ausrdumung eines hinreichenden Verdachts eines Ver-
stoBBes erforderlich sind. Die zustindigen Behdrden
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konnen unbeschadet der in Artikel 129 bis 131 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 genannten Malinahmen insbe-
sondere

1.

das Herstellen, Behandeln oder Inverkehrbringen
von Tierarzneimitteln, Wirkstoffen oder veteri-
narmedizintechnischen Produkten verbieten oder
beschrinken,

anordnen, dass die Person, die ein Tierarzneimit-
tel, einen Wirkstoff oder ein veterindrmedizin-
technisches Produkt auf dem Markt bereitgestellt
hat oder dies beabsichtigt,

a) eine Priifung durchfiihrt oder durchfiihren
lasst und das Ergebnis der Priifung mitteilt
sowie

b) den zustindigen Behdrden den Eingang ei-
nes Tierarzneimittels anzeigt,

voriibergehend verbieten, dass ein Tierarzneimit-
tel, ein Wirkstoff oder ein veterindrmedizintech-
nisches Produkt auf dem Markt bereitgestellt
wird, bis das Ergebnis einer nach § 73 Absatz 1
entnommenen Probe oder einer Priifung nach
Nummer 1 vorliegt,

das Bereitstellen eines Tierarzneimittels, eines
Wirkstoffs oder eines veterindrmedizintechni-
schen Produktes verbieten oder beschranken,

Tierarzneimittel, Wirkstoffe oder veterindrmedi-
zintechnische Produkte, auch vorldufig, sicher-
stellen und, soweit dies zum Erreichen des in § 1
genannten Zwecks erforderlich ist, die unschédli-
che Beseitigung der Tierarzneimittel, Wirkstoffe
oder veterindrmedizintechnischen Produkte ver-
anlassen,

eine Mallnahme {iberwachen oder, falls erforder-
lich, anordnen, mit der verhindert wird, dass ein
Tierarzneimittel, ein Wirkstoff oder ein veterinér-
medizintechnisches Produkt auch durch andere
Wirtschaftsbeteiligte weiter auf dem Markt bereit-
gestellt wird (Riicknahme), oder die auf die Riick-
gabe eines auf dem Markt bereitgestellten Tierarz-
neimittels, eines Wirkstoffs oder eines veterinir-
medizintechnischen Produktes abzielt, das den
Verbraucher oder den Anwender bereits erreicht
hat oder erreicht haben konnte (Riickruf),

das Verbringen eines Tierarzneimittels, eines
Wirkstoffs oder eines veterindrmedizintechni-
schen Produktes in das Inland im Einzelfall vo-
riibergehend verbieten oder beschrinken, wenn
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Tatsachen vorliegen, die darauf schlieBen lassen,
dass das Tierarzneimittel, der Wirkstoff oder das
veterindrmedizintechnische Produkt ein Risiko
fiir die Gesundheit von Mensch und Tier mit sich
bringt.

(2) Widerspruch und Anfechtungsklage gegen
Anordnungen, die der Durchfiihrung der Artikel 129
bis 131 der Verordnung (EU) 2019/6 dienen, haben
keine aufschiebende Wirkung.

(3) Soweit im Einzelfall eine notwendige An-
ordnung oder eine sonstige notwendige MaBnahme
nicht auf Grund des Absatzes 1 getroffen werden kann,
bleiben weitergehende Regelungen der Lander an-
wendbar, einschlieflich der Regelungen des Polizei-
rechts, auf Grund derer eine solche Anordnung oder
MafBnahme getroffen werden kann.

§ 77

§77

Uberwachung von Stoffen, die als Tierarzneimittel
verwendet werden konnen

Uberwachung von Stoffen, die als Tierarzneimittel
verwendet werden konnen

Die §§ 72 bis 74 gelten entsprechend fiir die in
§ 72 Absatz 2 genannten Unternehmen, Betriebe, Ein-
richtungen und Personen sowie fiir solche Betriebe,
Einrichtungen und Personen, die Stoffe herstellen, la-
gern, einfiihren oder in den Verkehr bringen, die in Ta-
belle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010
aufgefiihrt sind.

Die §§ 72 bis 74 gelten entsprechend fiir die in
§ 72 Absatz 2 genannten Unternehmen, Betriebe, Ein-
richtungen und Personen sowie fiir solche Betriebe,
Einrichtungen und Personen, die Stoffe herstellen, la-
gern, einfiihren oder in den Verkehr bringen, die in Ta-
belle 1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010
aufgeflihrt sind.

Unterabschnitt 9 Unterabschnitt 9
Sondervorschriften fiir Bundeswehr, Bundespolizei, unverdndert
Bereitschaftspolizei
§78

Anwendung und Vollzug des Gesetzes; Verord-
nungsermichtigung

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes sind auf
Einrichtungen der Bundeswehr, der Bundespolizei und
der Bereitschaftspolizeien der Lander, die der Versor-
gung mit Tierarzneimitteln und veterindrmedizintech-
nischen Produkten dienen, sowie auf die Bevorratung
mit Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen
Produkten fiir den Zivilschutz entsprechend anzuwen-
den.
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(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechts-
verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Aus-
nahmen von den Vorschriften dieses Gesetzes und der
auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverord-
nungen filir den Bereich der Bundeswehr, der Bundes-
polizei, der Bereitschaftspolizeien der Lander und des
Zivil- und Katastrophenschutzes zuzulassen, soweit
dies zur Durchfiihrung der besonderen Aufgaben ein-
schlieBlich der Teilnahme an internationalen Hilfsakti-
onen in diesen Bereichen gerechtfertigt ist und der
Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewahrt
bleibt.

(3) Eine Rechtsverordnung nach Absatz 2 ergeht
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium der
Verteidigung, soweit sie den Bereich der Bundeswehr
beriihrt, und im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium des Innern, fiir Bau und Heimat, soweit sie den
Bereich der Bundespolizei und des Zivilschutzes be-
riihrt, jeweils ohne Zustimmung des Bundesrates. Sie
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
des Innern, fiir Bau und Heimat mit Zustimmung des
Bundesrates, soweit die Rechtsverordnung den Bereich
der Bereitschaftspolizeien der Lénder oder des Kata-
strophenschutzes beriihrt.

Unterabschnitt 10

Unterabschnitt 10

Verbringen Allgemeine Anzeigepflicht
§79 §79
Verbringen Allgemeine Anzeigepflicht

(1) FEin Tierarzneimittel oder veterindrmedizin-
technisches Produkt, das der Pflicht zur Zulassung
nach § 22 oder der Freistellung nach § 4 unterliegt,
darf in den Geltungsbereich dieses Gesetzes nur ver-
bracht werden, wenn es zum Bereitstellen auf dem
Markt im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen
oder wenn es freigestellt ist und

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Tierarz-
neimittel und veterinirmedizintechnische Produkte
entwickeln, herstellen, einer klinischen Priifung o-
der einer Riickstandspriifung unterziehen, priifen,
lagern, verpacken, ein- oder ausfiihren, auf dem
Markt bereitstellen oder sonst mit ihnen Handel trei-
ben, haben dies vor der Aufnahme der Titigkeiten
der zustindigen Behorde des Landes anzuzeigen, in
dem die Betriebsstitte liegt oder liegen soll. Das
Gleiche gilt fiir Personen, die diese T:tigkeiten selb-
stindig und berufsmifBig ausiiben. In der Anzeige
nach Satz 1 sind die Art der Titigkeit und die Be-
triebsstiitte anzugeben.
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die Empfingerin oder der Empfinger im Fall des
Verbringens aus einem Mitgliedstaat der Europd-
ischen Union oder einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum Grofshdndlerin, Grofshdndler, Tier-
drztin oder Tierarzt ist oder eine Apotheke be-
treibt oder

1.

entfillt

die Empfingerin oder der Empfinger im Fall des
Versandes von einer Apotheke eines Mitgliedstaa-
tes der Europdischen Union oder eines anderen
Vertragsstaates des Abkommens tiber den Euro-
pdischen Wirtschaftsraum, die fiir den Versand-
handel nach ihrem nationalen Recht oder nach
dem Apothekengesetz befugt ist, Endverbrauche-
rin oder Endverbraucher ist.

2.

entfillt

(2) Absatz 1 gilt nicht fir Tierarzneimittel und

veterindrmedizintechnische Produkte, die

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fiir den Betrieb

einer tierdrztlichen Hausapotheke.

1.

im Einzelfall in geringen Mengen fiir die Tierarz-
neimittelversorgung bestimmter Tiere bei Tier-
schauen, Turnieren oder dhnlichen Veranstaltun-
gen bestimmt sind,

1.

entfillt

fiir den Eigenbedarf der Einrichtungen von For-
schung und Wissenschaft bestimmt sind und zu
wissenschaftlichen Zwecken benotigt werden,

entfillt

in geringen Mengen von einem Betrieb mit einer
Herstellungserlaubnis oder von einem Priiflabor
als Anschauungsmuster oder zu analytischen
Zwecken bendtigt werden,

entfillt

von einem Betrieb mit Herstellungserlaubnis ent-
weder zum Zweck der Be- oder Verarbeitung und
des anschlieffenden Weiter- oder Zuriickverbrin-
gens oder zum Zweck der Herstellung eines zum
Inverkehrbringen im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes zugelassenen oder genehmigten Tierarznei-
mittels aus einem Mitgliedstaat der Europdischen
Union oder einem Vertragsstaat des Abkommens
tiber den Europdischen Wirtschaftsraum ver-
bracht werden,

entfallt

unter zollamtlicher Uberwachung durch den Gel-
tungsbereich des Gesetzes befordert, in ein Zoll-
lagerverfahren, eine Freizone oder ein Freilager
verbracht werden,

entfallt

in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union o-
der einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
tiber den Europdischen Wirtschaftsraum zugelas-
sen sind und auch nach Zwischenlagerung bei ei-
ner Herstellerin, einem Hersteller oder einer In-

entfallt
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haberin oder einem Inhaber einer Grofhandels-
vertriebserlaubnis wiederausgefiihrt, weiterver-
bracht oder zuriickverbracht werden,

7. fiir das Oberhaupt eines auswdrtigen Staates oder
seine Begleitung eingebracht werden und fiir den
Bedarf von bei der Einreise mitgefiihrten, nicht
der Gewinnung von Lebensmitteln dienenden Tie-
ren wdhrend seines Aufenthalts im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes bestimmt sind,

7. entfillt

8. fiir den Bedarfvon mitgefiihrten, nicht der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienenden Tieren der
Mitglieder einer diplomatischen Mission oder
konsularischen Vertretung im Geltungsbereich
dieses Gesetzes oder der Beamtinnen und Beam-
ten internationaler Organisationen sowie deren
Familienangehorigen, sofern diese Personen we-
der Deutsche noch im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes standig ansdssig sind,

8. entfillt

9. im Herkunfisland in Verkehr gebracht werden
diirfen und ohne gewerbs- oder berufsmdfige
Vermittlung in einer dem iiblichen Bedarf entspre-
chenden Menge aus einem Mitgliedstaat der Eu-
ropdischen Union oder einem anderen Vertrags-
staat des Abkommens iiber den Europdischen
Wirtschaftsraum bezogen werden,

9. entfillt

10. zum Gebrauch oder Verbrauch von auf Seeschif-
fen befindlichen Tieren bestimmt sind und an

Bord der Schiffe verbraucht werden,

10. entfallt

11. als Proben der zustindigen Bundesoberbehorde
zum Zwecke der Zulassung oder der staatlichen

Chargenpriifung iibersandt werden,

11. entfallt

12. als Proben zu analytischen Zwecken von der zu-
stindigen Behérde im Rahmen der Arzneimittel-

tiberwachung bendtigt werden oder

12. entfallt

13. durch Bundes- oder Landesbehorden im zwi-

schenstaatlichen Verkehr bezogen werden.

13. entfallt

(3) Die Bestellung und die Abgabe von Tierarz-
neimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten
in Apotheken diirfen nur bei Vorliegen einer tierdrztli-
chen Verschreibung erfolgen. Das Nihere regelt die
Apothekenbetriebsordnung.

(3) Ist die Herstellung von Tierarzneimitteln
und veterindrmedizintechnischen Produkten beabsich-
tigt, fiir die es keiner Herstellungserlaubnis bedarf,
so sind diese Tierarzneimittel und veterinirmedi-
zintechnischen Produkte in der Anzeige nach Ab-
satz 1 mit ihrer Bezeichnung und Zusammenset-
zung anzugeben.

(4) Nachtriigliche Anderungen in Bezug auf
anzeigepflichtige Titigkeiten oder in Bezug auf die
verantwortlichen Personen sind unverziiglich anzu-
zeigen.
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(5) Die Absitze 1 bis 4 gelten nicht fiir Be-
triebe und Einrichtungen, die eine Herstellungser-
laubnis oder eine Groflhandelsvertriebserlaubnis
innehaben, und fiir Apotheken nach dem Apothe-
kengesetz.

(6) Betriebe und Einrichtungen, die die mit
den in Absatz 1 genannten Titigkeiten im Zusam-
menhang stehenden Aufzeichnungen auflerhalb ih-
rer Geschiftsraume aufbewahren, haben dies vor
Aufnahme der Titigkeit der zustindigen Behorde
anzuzeigen. Nachtriigliche Anderungen in Bezug
auf anzeigepflichtige Téitigkeiten oder in Bezug auf
die verantwortlichen Personen sind unverziiglich
anzuzeigen.

(7) Wer ein nicht nach den Bestimmungen
der Verordnung (EU) 2019/6 oder dieses Gesetzes
zulassungspflichtiges Tierarzneimittel oder veteri-
narmedizintechnisches Produkt auf dem Markt be-
reitstellen will, hat dies zuvor der zustindigen Bun-
desoberbehéorde und der zustindigen Behorde des
Landes anzuzeigen, in dem die Betriebsstitte liegt
oder liegen soll. In der Anzeige sind der Hersteller,
die verwendete Bezeichnung, die Bestandteile und
die tatsichliche Zusammensetzung des Tierarznei-
mittels anzugeben. Nachtriigliche Anderungen und
die Beendigung des Bereitstellens sind anzuzeigen.*

Unterabschnitt 11

Unterabschnitt 11

Sonstige Durchfithrungsbestimmungen

unverdndert

§ 80

Unabhéngigkeit

Die zustédndigen Bundesoberbehdrden und die zu-
staindigen Behorden der Lénder stellen im Hinblick auf
die Gewéhrleistung von Unabhéingigkeit und Transpa-
renz sicher, dass mit der Zulassung, der Registrierung
und der Uberwachung befasste Angehérige der Zulas-
sungsbehdrden oder anderer zustdndiger Behorden o-
der von ihnen beauftragte Sachverstindige keine finan-
ziellen oder sonstigen Interessen in der pharmazeuti-
schen Industrie haben, die ihre Neutralitidt beeinflussen
konnten. Diese Personen geben jéhrlich dazu eine Er-
klarung ab.
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§ 81

Verordnungsermiichtigungen fiir Krisenzeiten

(1) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit und dem Bun-
desministerium fiir Wirtschaft und Energie durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
Ausnahmen von den Vorschriften dieses Gesetzes und
der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsver-
ordnungen zuzulassen, wenn die notwendige Versor-
gung der Tierbestinde mit Arzneimitteln sonst ernst-
lich gefidhrdet wire und eine unmittelbare oder mittel-
bare Gefihrdung der Gesundheit von Mensch und Tier
durch Arzneimittel nicht zu befiirchten ist.

(2) Eine Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit
es sich um Tierarzneimittel, die radioaktive sind oder
bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
werden, oder um Regelungen zur Abwehr von Gefah-
ren durch ionisierende Strahlung handelt.

(3) Die Geltungsdauer einer Rechtsverordnung
nach Absatz 1 ist auf sechs Monate zu befristen.

§ 82

Verhiltnis zu anderen Gesetzen

Die Vorschriften des Betdubungsmittel- und des
Atomrechts, des Anti-Doping-Gesetzes und des Tier-
schutzgesetzes bleiben von den Vorschriften dieses
Gesetzes unberiihrt.

§ 83

Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Die Bundesregierung erlésst mit Zustimmung des
Bundesrates die zur Durchfithrung dieses Gesetzes er-
forderlichen allgemeinen Verwaltungsvorschriften.
Soweit sich diese an die zustindige Bundesoberbe-
horde richten, werden die allgemeinen Verwaltungs-
vorschriften von dem Bundesministerium fiir Ernéh-
rung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit erlassen.
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§ 84

Verordnungsermichtigung zur Angleichung an
das Recht der Européischen Union

Rechtsverordnungen oder allgemeine Verwal-
tungsvorschriften nach diesem Gesetz kénnen auch
zum Zweck der Angleichung an die Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften der Mitgliedstaaten der Européi-
schen Union erlassen werden, soweit dies zur Umset-
zung und Durchfithrung von Verordnungen, Richtli-
nien, Entscheidungen oder Beschliissen der Européi-
schen Gemeinschaft oder der Européischen Union er-
forderlich ist, die den Anwendungsbereich dieses Ge-
setzes betreffen.

§ 85

Verordnungserméchtigung zur Anpassung an Vor-
schriften der Europiischen Gemeinschaft oder der
Europiischen Union

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Verwei-
sungen auf Vorschriften in Rechtsakten der Europii-
schen Gemeinschaft oder der Europdischen Union in
diesem Gesetz oder in auf Grund dieses Gesetzes erlas-
senen Rechtsverordnungen zu dndern, soweit es zur
Anpassung an Anderungen dieser Vorschriften erfor-
derlich ist.

§ 86

Verkiindung von Rechtsverordnungen

Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kdnnen
abweichend von § 2 Absatz 1 des Verkiindungs- und
Bekanntmachungsgesetzes im Bundesanzeiger verkiin-
det werden.
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Abschnitt 5

Abschnitt 5

Straf- und BuBigeldvorschriften

Straf- und BufBigeldvorschriften

§ 87

§ 87

Strafvorschriften

Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder
mit Geldstrafe wird bestraft, wer

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder
mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 37 Absatz 2 ein Tierarzneimittel oder
ein veterindrmedizintechnisches Produkt in den
Verkehr bringt oder auf dem Markt bereitstellt,

1. unverdndert

2. entgegen § 38 Absatz 1 Nummer 1 ein Tierarznei-
mittel, einen Wirkstoff oder ein veterindrmedizin-
technisches Produkt herstellt oder auf dem Markt
bereitstellt,

2. unverdndert

3. entgegen § 39 Absatz 5 Satz I Nummer I einen
dort genannten Stoff verabreicht,

3. entgegen §39 Absatz5 einen dort genannten
Stoff verabreicht,

4. entgegen§ 42 oder § 45 Absatz1 Satz1 Num-
mer 1, 3 bis 5 oder 6 ein Tierarzneimittel abgibt
oder

4. unverdndert

5. entgegen § 49 Absatz 5 oder 7 ein Tierarzneimit-
tel bezieht.

5. entgegen §49 Absatz5 oder 7 ein verschrei-
bungspflichtiges Tierarzneimittel bezieht.

(2) Ebenso wird bestraft, wer einer unmittelbar
geltenden Vorschrift in Rechtsakten der Européischen
Union zuwiderhandelt, die inhaltlich einem in Absatz 1
bezeichneten Verbot entspricht, soweit eine Rechtsver-
ordnung nach § 91 Nummer 1 fiir einen bestimmten
Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist.

(2) unverdndert

(3) Der Versuch ist strafbar.

(3) unverdndert

(4) Mit Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu
zehn Jahren wird bestraft, wer eine in Absatz 1 Num-
mer 2 bezeichnete Handlung begeht, indem er ein ge-
falschtes Tierarzneimittel, einen gefalschten Wirkstoff
oder ein gefilschtes veterinirmedizintechnisches Pro-
dukt herstellt oder in den Verkehr bringt und dabei ge-
werbsmaBig oder als Mitglied einer Bande handelt, die
sich zur fortgesetzten Begehung solcher Taten verbun-
den hat.

(4) unverdndert

(5) Handelt der Téter in den Fallen des Absatzes
1 fahrlassig, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu ei-
nem Jahr oder Geldstrafe.

(5) unverdndert
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§ 88 § 88
Strafvorschriften Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe wird bestraft, wer

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 10 Absatz4 Satz 1 ein Lebensmittel
gewinnt,

1. unverdndert

2. entgegen § 10 Absatz 8 Satz 1 eine klinische Prii-
fung beginnt,

2. unverdndert

3. entgegen § 37 Absatz 1 ein Tierarzneimittel oder
ein veterindrmedizintechnisches Produkt in den
Verkehr bringt oder auf dem Markt bereitstellt,

3. unverdndert

4. entgegen § 38 Absatz 1 Nummer 2 ein Tierarznei-
mittel, einen Wirkstoff oder ein veterindrmedizi-
nisches Produkt herstellt oder auf dem Markt be-
reitstellt,

4. entgegen § 38 Absatz 1 Nummer 2 ein Tierarznei-
mittel, einen Wirkstoff oder ein veterindrmedizi-
nisches Produkt herstellt oder auf dem Markt be-
reitstellt oder

5. entgegen § 39 Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 einen
dort genannten Stoff verabreicht oder

5. entfillt

6. entgegen § 49 Absatz § ein Tierarzneimittel in
Besitz hat.

5. entgegen § 49 Absatz9 ein Tierarzneimittel in
Besitz hat.

§ 89

§ 89

Buflgeldvorschriften

Buflgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine in § 88
bezeichnete Handlung fahrléssig begeht.

(1) unverdndert

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsitzlich o-
der fahrléssig

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich o-
der fahrléssig

1. entgegen § 5 Absatz 1 Nummer 2 oder 3, § 7 Ab-
satz 1 Nummer 1 oder 2 oder § 13 Absatz 3 Satz 1
Nummer 2, 3 oder 4 oder Absatz 5 Satz 1 Num-
mer 2 oder 3 ein Tierarzneimittel bereitstellt,

1. entgegen § 5 Absatz 1 Nummer 2 oder 3, § 7 Ab-
satz 1 Nummer 1 oder 2 oder § 13 Absatz 3 Satz 1
Nummer 3, 4 oder 5 oder Absatz 5 Satz 1 Num-
mer 3 oder 4 ein Tierarzneimittel bereitstellt,

2. entgegen § 10 Absatz 9 Satz 1 eine Aufzeichnung
nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

2. unverdndert

3. entgegen § 26 Satz 1 Nummer 1 oder 2 ein Tier-
arzneimittel oder ein veterindrmedizintechnisches
Produkt bereitstellt,

3. unverdndert

4. entgegen § 29 Absatz 1 ein Tierarzneimittel oder
ein veterindrmedizintechnisches Produkt handelt,

4., unverdndert

5. entgegen § 39 Absatz 2 oder § 50 Absatz 2 oder 3
ein Tierarzneimittel anwendet,

5. unverdndert
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6. entgegen § 39 Absatz 3 ein bedenkliches Tierarz-
neimittel oder ein bedenkliches veterindrmedizin-
technisches Produkt anwendet,

unverdndert

7. entgegen § 39 Absatz4 Satz 1 einen Stoff oder
eine Stoffzusammenstellung anwendet oder ver-

unverdndert

abreicht,

8. entgegen § 48 Absatz 1 einen Stoff oder eine Zu- | 8.  entgegen § 48 Absatz 1 einen Stoff oder eine Zu-
bereitung bezieht oder abgibt, bereitung bezieht, lagert oder abgibt,

9. entgegen § 48 Absatz 2 einen Stoff oder eine Zu-|9. unverdndert

bereitung erwirbt oder lagert,

10. entgegen § 48 Absatz 4 Satz 1, 2 oder 3 einen dort
genannten Nachweis nicht, nicht richtig oder nicht
vollsténdig fiihrt, oder nicht oder nicht rechtzeitig
vorlegt,

10.

unverdndert

11. entgegen § 54 Absatz 1 Satz 1 oder § 55 Absatz 1
Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 3, eine Mit-
teilung nicht, nicht richtig, nicht vollstéindig oder
nicht rechtzeitig macht,

11.

unverdndert

12. entgegen § 57 Absatz 1 Nummer 2 eine dort ge-
nannte Feststellung nicht, nicht richtig oder nicht
rechtzeitig aufzeichnet,

12.

unverdndert

13. entgegen § 57 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 einen
dort genannten Plan nicht, nicht richtig, nicht voll-
stindig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder
nicht rechtzeitig erstellt,

13.

unverdndert

14. entgegen § 57 Absatz 3 Satz 1 einen dort genann-
ten Plan nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig

iibermittelt oder

14.

unverdndert

15. einer vollziehbaren Anordnung nach § 57 Ab-
satz 3 Satz 2 oder Absatz 4 Satz1 zuwiderhan-
delt.

15.

unverdndert

(3) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Ver-
ordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber Tierarz-
neimittel und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/82/EG (ABIl. L 4 vom 7.1.2019, S. 43) verstoft,
indem er vorsétzlich oder fahrldssig

(3) unverédndert

1. entgegen Artikel 14 Absatz 1 Satz 1, auch in Ver-
bindung mit Artikel 16, eine Packungsbeilage
nicht oder nicht zum Zeitpunkt des Bereitstellens
auf dem Markt zur Verfiigung stellt,

2. entgegen Artikel 58 Absatz 4 nicht sicherstellt,
dass eine Fachinformation, eine Packungsbeilage
oder eine Kennzeichnung auf dem dort genannten
Stand gehalten wird,
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entgegen Artikel 58 Absatz 5 ein Tierarzneimittel
in Verkehr bringt,

einer vollziehbaren Anordnung nach Artikel 58
Absatz 7, 8 oder 9 zuwiderhandelt,

entgegen Artikel 58 Absatz 10 oder 13 oder Arti-
kel 93 Absatz 1 Buchstabe d eine Mitteilung
nicht, nicht richtig, nicht vollstindig oder nicht
rechtzeitig macht,

entgegen Artikel 58 Absatz 11 Daten nicht, nicht
richtig, nicht vollstindig oder nicht rechtzeitig
ibermittelt,

entgegen Artikel 77 Absatz 2 Satz 2 mehr als eine
Pharmakovigilanz-Stammdokumentation fiihrt,

entgegen Artikel 77 Absatz 10 eine Anderung
nicht oder nicht rechtzeitig beantragt,

entgegen Artikel 77 Absatz 11 eine Mitteilung
verOffentlicht,

10.

ohne Erlaubnis nach Artikel 88 Absatz 1, auch in
Verbindung mit § 28 Absatz 1 Satz 1 dieses Ge-
setzes, Tierarzneimittel herstellt oder einfiihrt o-
der sich an einem dort genannten Prozess betei-
ligt,

11.

entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buchstabe ¢ Zu-
gang nicht gewahrt,

12.

entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buchstabe f einen
Betriebsraum nicht zugénglich macht,

13.

entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buchstabe g oder
Artikel 108 Absatz 1 nicht, nicht richtig oder
nicht vollstindig Buch fiihrt,

14.

entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buchstabe h ein
Tierarzneimittel liefert,

15.

entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buchstabe i oder
Artikel 101 Absatz 6 die Behorde oder den Zulas-
sungsinhaber nicht oder nicht rechtzeitig unter-
richtet,

16.

entgegen Artikel 99 Absatz 1 GroBhandel mit
Tierarzneimitteln betreibt,

17.

entgegen Artikel 101 Absatz 1 oder 2 ein Tierarz-
neimittel bezieht oder liefert,

18.

entgegen Artikel 101 Absatz 7 fiir eine dort ge-
nannte Buchfiihrung nicht sorgt,




Drucksache 19/31069

— 108 —

Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

19. entgegen Artikel 101 Absatz 8 Satz 1 eine dort
genannte Abgleichung nicht oder nicht rechtzeitig
vornimmt,

20. entgegen Artikel 101 Absatz 8 Satz 3 eine Auf-
zeichnung nicht oder nicht mindestens fiinf Jahre
zur Verfiigung hélt,

21. entgegen Artikel 107 Absatz 1 oder 2 ein antimik-
robiell wirksames Arzneimittel anwendet oder
verabreicht,

22. entgegen Artikel 119 Absatz 1 oder Artikel 120
Absatz 1, jeweils auch in Verbindung mit § 33
dieses Gesetzes, ein Tierarzneimittel oder ein ve-
terindrmedizintechnisches Produkt bewirbt,

23. entgegen Artikel 119 Absatz 7, auch in Verbin-
dung mit § 33 dieses Gesetzes, eine Werbetétig-
keit nicht oder nicht rechtzeitig einstellt,

24. entgegen Artikel 119 Absatz 8 oder 9, jeweils
auch in Verbindung mit § 33 dieses Gesetzes, ein
Tierarzneimittel oder ein veterindrmedizintechni-
sches Produkt vertreibt,

25. entgegen Artikel 119 Absatz 10, auch in Verbin-
dung mit § 33 dieses Gesetzes, ein Muster nicht
richtig abgibt oder

26. entgegen Artikel 121 Absatz 2, auch in Verbin-
dung mit § 33 dieses Gesetzes, einen verbotenen
Anreiz in Anspruch oder in Empfang nimmt.

(4) Ordnungswidrig handelt, wer vorsdtzlich o-
der fahrldssig einer unmittelbar geltenden Vorschrift in
Rechtsakten der Europdischen Gemeinschaft oder der
Europédischen Union zuwiderhandelt, die inhaltlich ei-
nem in Absatz 2 Nummer 1 bezeichneten Verbot ent-
spricht, soweit eine Rechtsverordnung nach § 91 Num-
mer 2 flir einen bestimmten Tatbestand auf diese BuB3-
geldvorschrift verweist.

(4) unverdndert

(5) Ordnungswidrig handelt, wer als Hersteller
oder als Inhaber einer GroBBhandelsvertriebserlaubnis
vorsétzlich oder fahrléssig ein Tierarzneimittel auf dem
Markt bereitstellt, dessen Fachinformation nicht die
Angaben nach Artikel 35 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2019/6 aufweist.

(5) unverdndert

(6) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer
GeldbulBe bis zu dreiBigtausend Euro geahndet werden.

(6) unverdndert
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§ 90 § 90
Einziehung unveridndert

Gegenstande, auf die sich eine Straftrat nach § 87
oder § 88 oder eine Ordnungswidrigkeit nach § 89 Ab-
satz 1 bis 4 oder 5 bezieht, konnen eingezogen werden.
§ 74a des Strafgesetzbuches und § 23 des Gesetzes
iiber Ordnungswidrigkeiten sind anzuwenden.

§ 91 §91

Verordnungserméichtigung unveridndert

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft wird erméchtigt, soweit dies zur Durchset-
zung der Rechtsakte der Européischen Union erforder-
lich ist, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates die Tatbestinde zu bezeichnen, die

1. als Straftat nach § 87 Absatz 2 zu ahnden sind o-
der

2. als Ordnungswidrigkeit nach § 89 Absatz 4 ge-
ahndet werden konnen.

Abschnitt 6 Abschnitt 6
Ubergangsvorschriften Ubergangsvorschriften
§92 § 92
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes unverdndert

zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und zur
Anpassung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften

(1) In den Anwendungsbereich des § 22 Ab-
satz 1 fallende Tierarzneimittel und veterindrmedizin-
technische Produkte, die auf der Grundlage der Vor-
schriften des Arzneimittelgesetzes vor dem 28. Januar
2022 eine Zulassung erhalten haben, gelten als auf der
Grundlage dieses Gesetzes zugelassen und unterliegen
daher den einschldgigen Bestimmungen dieses Geset-
Zes.

(2) In den Anwendungsbereich dieses Gesetzes
fallende Tierarzneimittel und veterindrmedizintechni-
sche Produkte, die bis zum 28. Januar 2022 auf der
Grundlage der Vorschriften des Arzneimittelgesetzes
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rechtméBig in den Verkehr gebracht wurden, diirfen im
Geltungsbereich dieses Gesetzes noch bis zum 29. Ja-
nuar 2027 auf dem Markt bereitgestellt werden, auch
wenn sie die Voraussetzungen dieses Gesetzes nicht er-
fiilllen.

§ 93

§93

Weitere Anwendung von Vorschriften

Weitere Anwendung von Vorschriften

(1) Die in der Anlage genannten Daten, die die
zustindige Behorde im Zeitraum vom 1. Januar 2018
bis zum ... [einsetzen: Datum des Tages vor dem Tag
des Inkrafttretens dieses Gesetzes] erhoben und ermit-
telt hat, ibermittelt sie bis zum ... [einsetzen: Datum
des ersten Tages des dritten auf das Inkrafttreten dieses
Gesetzes folgenden Kalendermonats] dem Bundesin-
stitut fiir Risikobewertung zum Zweck der Durchfiih-
rung einer Risikobewertung auf dem Gebiet der Anti-
biotikaresistenz. § 56 Absatz 2 Satz 3 und 4 gilt ent-
sprechend.

(1) unverdndert

(2) Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung
fiihrt auf der Grundlage der ihm nach Absatz 1 iiber-
mittelten Daten eine Risikobewertung durch. Uber die
Risikobewertung erstellt es einen Bericht. Den Bericht
veroffentlicht es bis zum ... [einsetzen: Datum des ers-
ten Tages des elften auf das Inkrafttreten dieses Geset-
zes folgenden Kalendermonats].

(2) unverdndert

(3) Aufder Grundlage der in der Anlage genann-
ten Daten, die die zustindige Behorde im Zeitraum
vom ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens dieses Ge-
setzes] bis zum 31. Dezember ... [einsetzen: Jahreszahl
des auf das Inkrafitreten dieses Gesetzes folgenden
Jahres] erhoben und ermittelt hat, fiihrt das Bundesin-
stitut fiir Risikobewertung eine Risikobewertung
durch. Uber die Risikobewertung erstellt es einen Be-
richt. Den Bericht veroffentlicht es bis zum 31. August
... [einsetzen: Jahreszahl des auf das Inkrafttreten die-
ses Gesetzes folgenden Jahres].

(3) Aufder Grundlage der in der Anlage genann-
ten Daten, die die zustindige Behdrde im Zeitraum
vom ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens dieses Ge-
setzes] bis zum 31. Dezember ... [einsetzen: Jahreszahl
des Jahres des Inkrafttretens dieses Gesetzes] erho-
ben und ermittelt hat, fithrt das Bundesinstitut fiir Risi-
kobewertung eine Risikobewertung durch. Uber die Ri-
sikobewertung erstellt es einen Bericht. Den Bericht
veroffentlicht es bis zum 31. August ... [einsetzen: Jah-
reszahl des auf das Inkrafttreten dieses Gesetzes fol-
genden Jahres].
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Anlage Anlage

unverandert

(zu § 56 Absatz 2 Satz 2)

unverdndert

Dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung
zum Zweck der Durchfiithrung einer Risiko-
bewertung mitzuteilende Daten

unverindert

1. Pseudonymisierte Angabe der Registriernummer
des Tierhaltungsbetriebs (§ 54 Absatz 1 Satz 2
Nummer 3),

2. Angabe der Tierart (§ 54 Absatz 1 Satz 1 in Ver-
bindung mit § 54 Absatz 2),

3. Angabe der Nutzungsart (§ 54 Absatz 1 Satz 2
Nummer 3),

4. Angabe der Anzahl der gehaltenen Tiere (§ 56
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2),

5. Angaben nach
§ 55 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 5:

a) die Bezeichnung des angewendeten Arznei-
mittels,

b) die Anzahl und die Art der behandelten
Tiere,

c) die Anzahl der Behandlungstage (vorbehalt-
lich des § 55 Absatz3) und das Anwen-
dungs- oder Abgabedatum des Arzneimit-
tels,

d) die insgesamt angewendete Menge von Arz-
neimitteln, die antibakteriell wirksame
Stoffe enthalten,

e) fiir jedes Halbjahr die Anzahl der Tiere der
jeweiligen Tierart, die

aa) injedem Halbjahr zu Beginn im Betrieb
gehalten worden sind,

bb) im Verlauf eines jeden Halbjahres in
den Betrieb aufgenommen worden sind,
mit Angabe des Datums der Aufnahme
der Tiere,

cc) im Verlauf eines jeden Halbjahres aus
dem Betrieb abgegeben worden sind,
mit Angabe des Datums der Abgabe der
Tiere,
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6. Angaben nach § 55 Absatz 1 Satz 3:

Mitteilung, keine Arzneimittel angewendet zu ha-
ben, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten,

7. Angabennach § 55 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis
5, falls durch diese Angaben die Angaben nach
§ 55 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 4 ersetzt wor-
den sind:

a) die Bezeichnung des fiir die Behandlung von
einer Tierdrztin oder einem Tierarzt erwor-
benen oder verschriebenen Arzneimittels,

b) die Anzahl und Art der Tiere, fiir die eine Be-
handlungsanweisung der Tierdrztin oder des
Tierarztes ausgestellt worden ist,

¢) die Identitét der Tiere, fiir die eine Behand-
lungsanweisung der Tierérztin oder des Tier-
arztes ausgestellt worden ist, sofern sich aus
der Angabe die Nutzungsart ergibt,

d) vorbehaltlich des § 55 Absatz 3 die Dauer
der verordneten Behandlung in Tagen und
das Anwendungs- oder Abgabedatum des
Arzneimittels,

e) die von der Tierdrztin oder dem Tierarzt ins-
gesamt angewendete oder abgegebene
Menge des Arzneimittels,

8. Angabe des Halbjahres, in dem die Behandlung
erfolgt ist (§ 55 Absatz 1 Satz 4),

9. Angabe der von der zustindigen Behdrde fiir je-
des Halbjahr ermittelten betrieblichen halbjahrli-
chen Therapiehéufigkeit, bezogen auf den einzel-
nen Tierhaltungsbetrieb unter pseudonymisierter
Angabe des Betriebs (§ 56 Absatz 1).
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Artikel 2

Artikel 2

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI.I
S. 3394), das zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom
9. Dezember 2020 (BGBI. I S. 2870) geindert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I
S. 3394), das zuletzt durch Artikel 9 des Gesetzes vom
3. Juni 2021 (BGBI. I S. 1309) geéndert worden ist:

1. In der Inhaltsiibersicht wird nach der Angabe zu
§ 147 folgende Angabe eingefligt:

1. unverdndert

»Zwanzigster Unterabschnitt

Ubergangsvorschrift

§ 148  Ubergangsvorschrift aus Anlass des Vier-
ten Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften so-
wie des Gesetzes zum Erlass eines Tier-
arzneimittelgesetzes und zur Anpassung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-

schriften®.

2. In §21 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,oder
der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 durch ein
Komma und die Wérter ,,der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 oder der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 ersetzt.

2. unverdndert

3. § 67 wird wie folgt gedndert:

3. unverdndert

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz 1 werden nach den Wortern ,,der
Tétigkeiten der zustindigen Behdrde*
das Komma und die Worter ,,bei einer
klinischen Priifung bei Menschen auch
der zustindigen Bundesoberbehorde,™
gestrichen.

bb) Satz 6 wird aufgehoben.

In dem neuen Satz 6 werden die Worter
,».Sitze 1 bis 5° durch die Worter ,,Satze
1 und 3 bis 5° ersetzt.

cc)

dd) In dem neuen Satz 8§ wird die Angabe
»d und 7 durch die Angabe ,,6“ ersetzt.

b) Absatz 3a wird aufgehoben.
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Absatz 3b wird Absatz 3a und die Angabe
,und 7 wird durch die Angabe ,,und 6 er-
setzt.

d)

In Absatz 4 Satz 1 wird das Wort ,,und* ge-
strichen und werden nach dem Wort ,,Apo-
thekenwesen® die Worter ,,und fur klinische
Priifungen bei Menschen mit Arzneimitteln,
die in den Anwendungsbereich der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 fallen“ eingefligt.

e)

Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) In den Sétzen 8 und 11 wird jeweils die
Angabe ,,Absatz 3* durch die Angabe
,,Absatz 2 ersetzt.

bb) In Satz 15 wird das Wort ,,Unbedenk-
lichkeitspriifungen* durch das Wort
,,Unbedenklichkeitsstudien® ersetzt.

4. § 97 wird wie folgt geéndert:

4,

unverdndert

a)

Nach Absatz 2¢ wird folgender Absatz 2d
eingefiigt:

»(2d) Ordnungswidrig handelt, wer ge-
gen die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. April 2014 iiber klinische Priifungen mit
Humanarzneimitteln und zur Authebung der
Richtlinie 2001/20/EG (ABL L 158 vom
27.5.2014, S.1; L 311 vom 17.11.2016,
S. 25) verstoft, indem er vorsidtzlich oder
fahrldssig

1. entgegen Artikel 36, Artikel 37 Ab-
satz 1, 2, 3 oder 5 oder Artikel 54 Ab-
satz 2 die zustindige Bundesoberbe-
horde nicht oder nicht rechtzeitig unter-
richtet,

2. entgegen Artikel 37 Absatz 4 Unterab-
satz 1 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2,
Unterabsatz 2 oder Unterabsatz 3, ent-
gegen Artikel 37 Absatz 4 Unterabsatz
4 oder Absatz 8 oder Artikel 43 Ab-
satz 1 ein dort genanntes Dokument
nicht, nicht richtig, nicht vollstindig o-
der nicht rechtzeitig iibermittelt,

3. entgegen Artikel 37 Absatz 6 die zu-
stindige Bundesoberbehdrde nicht oder
nicht rechtzeitig in Kenntnis setzt,
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4. entgegen Artikel 38 Absatz 1 eine Mit-
teilung nicht oder nicht rechtzeitig
macht oder

5. entgegen

a) Artikel 41 Absatz 1 oder 2 Unter-
absatz 1 Satz 2 in Verbindung mit
Unterabsatz 2 Satz 1 oder entge-
gen Artikel 41 Absatz 4 oder

b) Artikel 42 Absatz 1 in Verbindung
mit Absatz 2 Satz 1, entgegen Ar-
tikel 52 Absatz 1 oder Artikel 53
Absatz 1

eine Meldung nicht, nicht richtig, nicht
vollstindig oder nicht rechtzeitig
macht.*

b) Der bisherige Absatz 2d wird Absatz 2e.

¢) In Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 wird die An-
gabe ,,9b" durch die Angabe ,,9° und werden
die Worter ,,Absitze 2a bis 2¢*“ durch die
Worter ,,Absétze 2a bis 2¢ und des Absatzes
2d Nummer 1 bis 4 und 5 Buchstabe b* er-
setzt.

5. Dem Achtzehnten Abschnitt wird folgender|5. unverédndert
Zwanzigster Unterabschnitt angefiigt:

~Zwanzigster Unterabschnitt

Ubergangsvorschrift

§ 148

Ubergangsvorschrift aus Anlass des Vierten Ge-
setzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften sowie des Gesetzes zum Er-
lass eines Tierarzneimittelgesetzes und zur An-
passung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften

(1) Fiir klinische Priifungen bei Menschen,
fiir die der Antrag auf Genehmigung vor dem Ab-
lauf des Tages des sechsten auf den Monat der
Veroffentlichung der Mitteilung der Europii-
schen Kommission iiber die Funktionsfdhigkeit
des EU-Portals und der Datenbank nach Arti-
kel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im
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Amtsblatt der Europdischen Union folgenden Ka-
lendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der
Veroffentlichung {ibereinstimmt, oder, wenn es
einen solchen Kalendertag nicht gibt, vor dem Ab-
lauf des ersten Tages des darauffolgenden Kalen-
dermonats gemidfl dem Sechsten Abschnitt des
Arzneimittelgesetzes eingereicht wurde, sind das
Arzneimittelgesetz und die GCP-Verordnung
vom 9. August 2004 (BGBI. I S. 2081), die durch
Artikel 13 Absatz 3 des Vierten Gesetzes zur An-
derung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften vom 20. Dezember 2016 (BGBI I
S. 3048) aufgehoben worden ist, in der jeweils bis
zum 26. Januar 2022 geltenden Fassung bis zum
Ablauf des Tages des zweiundvierzigsten auf den
Monat der Verdffentlichung der Mitteilung der
Européischen Kommission iiber die Funktionsfa-
higkeit des EU-Portals und der Datenbank nach
Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im
Amtsblatt der Européischen Union folgenden Ka-
lendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der
Veroffentlichung {ibereinstimmt, oder, wenn es
einen solchen Kalendertag nicht gibt, bis zum Ab-
lauf des ersten Tages des darauffolgenden Kalen-
dermonats weiter anzuwenden.

(2) Eine klinische Priifung bei Menschen,
fiir die der Antrag auf Genehmigung vor dem Ab-
lauf des Tages des achtzehnten auf den Monat der
Verdffentlichung der Mitteilung der Europdi-
schen Kommission iiber die Funktionsfihigkeit
des EU-Portals und der Datenbank nach Arti-
kel 82 der Verordnung (EU) Nr.536/2014 im
Amtsblatt der Européischen Union folgenden Ka-
lendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der
Veroffentlichung {ibereinstimmt, oder, wenn es
einen solchen Kalendertag nicht gibt, vor dem Ab-
lauf des ersten Tages des drauffolgenden Kalen-
dermonats eingereicht wurde, darf nach dem Arz-
neimittelgesetz und der GCP-Verordnung in der
jeweils bis zum 26. Januar 2022 geltenden Fas-
sung begonnen werden. Fiir die betreffende klini-
sche Priifung sind das Arzneimittelgesetz und die
GCP-Verordnung in der jeweils bis zum 26. Ja-
nuar 2022 geltenden Fassung bis zum Ablauf des
Tages des zweiundvierzigsten auf den Monat der
Verdffentlichung der Mitteilung der Europdi-
schen Kommission iiber die Funktionsfahigkeit
des EU-Portals und der Datenbank nach Arti-
kel 82 der Verordnung (EU) Nr.536/2014 im
Amtsblatt der Européischen Union folgenden Ka-
lendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der
Veroffentlichung ilibereinstimmt, oder, wenn es
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einen solchen Kalendertag nicht gibt, bis zum Ab-
lauf des ersten Tages des drauffolgenden Kalen-
dermonats weiter anzuwenden.

(3) Firklinische Priifungen mit Humanarz-
neimitteln, die nicht in den Anwendungsbereich
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fallen, sind
das Arzneimittelgesetz und die GCP-Verordnung
in der jeweils am 26. Januar 2022 geltenden Fas-
sung bis zum 23. Dezember 2029 weiter anzuwen-
den.”

Artikel 3

Artikel 3

Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes

Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz, das zuletzt durch Arti-
kel 2 gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

Das Arzneimittelgesetz, das zuletzt durch Arti-
kel 2 gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.  Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

a) In der Angabe zu § 4a wird das Wort ,,Aus-

nahmen® durch das Wort ,,Ausnahme® er-

unverdndert

a)

und die Worter ,Inverkehrbringen durch
Tierdrzte* gestrichen.

setzt.
b) In der Angabe zu § 10a werden die Worter b) unverdndert
,»bei Menschen® gestrichen.
c¢) Die Angabe zu § 23 wird wie folgt gefasst: ¢c) unverdndert
»$ 23 (weggefallen)®.
d) Die Angabe zu § 33 wird wie folgt gefasst: d) unverdndert
»$ 33 Aufwendungsersatz und Entgelte®.
e) In der Angabe zu § 43 werden das Komma e) unverdndert

f) Die Angabe zum Neunten Abschnitt wird
wie folgt gefasst:

f) unverdndert

pflichten des Inhabers der Zulas-
sung bei Verdachtsfillen von Ne-
benwirkungen®.

., Neunter Abschnitt
(weggefallen)*.
g) In der Angabe zu § 63c wird wie folgt ge- g unverdndert
fasst:
»$ 63  Dokumentations- und Melde-
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h)

Die Angabe zu § 63h wird wie folgt gefasst:

h) unverdndert

»$ 63h (weggefallen)®.

Die Angaben zu § 69a und § 69b werden wie
folgt gefasst:

i) unverdndert

»$ 69a (weggefallen)

§ 69b (weggefallen)™.

J)

Die Angabe zu § 113 wird wie folgt gefasst:

j) unverdndert

»$ 113 (weggefallen)®.

k)

Die Angabe zum Achtzehnten Abschnitt
Zweiter Unterabschnitt wird wie folgt ge-
fasst:

k) unverdndert

.Zweiter Unterabschnitt

(weggefallen)®.

D

Die Angabe zum Achtzehnten Abschnitt
Fiinfter Unterabschnitt wird wie folgt ge-
fasst:

) unverdndert

,,Funfter Unterabschnitt

(weggefallen)*.

Die Angabe zum Achtzehnten Abschnitt
Neunter Unterabschnitt wird wie folgt ge-
fasst:

m) unverdndert

,,Neunter Unterabschnitt

(weggefallen)®.

Die Angabe zum Achtzehnten Abschnitt
Zwolfter Unterabschnitt werden wie folgt
gefasst:

n) unverdndert




Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

- 119 -

Drucksache 19/31069

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

,,Zwolfter Unterabschnitt

(weggefallen)®.
0) Die Angabe zum Einundzwanzigsten Un-
terabschnitt und zu § 149 wird gestrichen.
p) Die Angabe ,,Anlage 1 (zu § 6)* erhiilt die
Bezeichnung ,,Anlage (zu § 6)“.
q) Die Angabe ,, Anlage 2 (zu § 58¢ Absatz 2

Satz 2)* wird gestrichen.

2. In §1 werden die Worter ,,Arzneimittelversor-
gung von Mensch und Tier” durch die Worter
,,Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln®
ersetzt und nach den Wortern ,,Unbedenklichkeit
der Arzneimittel” wird ein Komma eingefiigt.

unverdndert

3. § 2 wird wie folgt gedndert:

unverdndert

a)

Die Absidtze 1 und 2 werden wie folgt ge-
fasst:

»(1) Arzneimittel im Sinne dieses Ge-
setzes sind Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind. Dies sind
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,

1. die zur Anwendung im oder am
menschlichen Korper bestimmt sind
und als Mittel mit Eigenschaften zur
Heilung oder Linderung oder zur Ver-
hiitung menschlicher Krankheiten oder
krankhafter Beschwerden bestimmt
sind oder

2. die im oder am menschlichen Korper
angewendet oder einem Menschen ver-
abreicht werden kénnen, um entweder

a) die physiologischen Funktionen
durch eine pharmakologische, im-
munologische oder metabolische
Wirkung wiederherzustellen, zu
korrigieren oder zu beeinflussen o-
der

b) eine medizinische Diagnose zu er-
stellen.

(2) Als Arzneimittel gelten Gegen-
stinde, die ein Arzneimittel nach Absatz 1
enthalten oder auf die ein Arzneimittel nach
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Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu be-
stimmt sind, dauernd oder voriibergehend
mit dem menschlichen Korper in Beriihrung
gebracht zu werden.*

b)

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Der Satzteil vor Nummer 1 wird wie
folgt gefasst:

,,Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes
sind nicht®.

bb) Der Nummer 1 wird folgende Num-

mer 1 vorangestellt:

1. Tierarzneimittel im Sinne des Ar-
tikels 4 Nummer 1 der Verord-
nung (EU) 2019/6 des Europii-
schen Parlaments und des Rates
vom 11. Dezember 2018 iiber
Tierarzneimittel und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 2001/82/EG
(ABlL. L4 vom 7.1.2019,S.43; L
163 vom 20.6.2019, S.112; L
326 vom 8.10.2020, S. 15) und
veterindrmedizintechnische Pro-
dukte nach § 3 Absatz 3 des Tier-
arzneimittelgesetzes,".

cc) Die bisherigen Nummern 1 bis 3 wer-
den die Nummern 2 bis 4.

dd) Die bisherige Nummer 4 wird aufgeho-

ben.

ee) InNummer 5 wird die Angabe ,,(ABL. L
167 vom 27.6.2012, S. 1),” durch die
Worter ,,(ABL. L 167 vom 27.6.2012,
S. 1; L 303 vom 20.11.2015, S. 109; L
280 vom 28.10.2017, S. 57), die zuletzt
durch die Delegierte Verordnung (EU)
2021/407 (ABI. L 81 vom 9.3.2021,
S. 15) gedndert worden ist, ersetzt.

ff) Nummer 6 wird aufgehoben.

4. § 4 wird wie folgt gedndert: 4. unverdndert
a) In Absatz 4 werden die Worter ,,bei Mensch
oder Tier” durch die Worter ,,beim Men-
schen® ersetzt.
b) In Absatz 5 werden die Worter ,,bei Mensch

oder Tier” durch die Worter ,,beim Men-
schen® ersetzt und wird hinter dem Wort
»(Testallergene)“ ein Komma eingefiigt.
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Die Absitze 6 und 7 werden aufgehoben.

d)

In Absatz 9 wird die Angabe ,,(ABI. L 324
vom 10.12.2007, S. 121)* durch die Worter
»(ABL. L 324 vom 10.12.2007, S. 121; L 87
vom 31.3.2009, S. 174), die zuletzt durch die
Verordnung (EU) 2019/1243 (ABL L 198
vom 25.07.2019, S. 241) geédndert worden
ist™ ersetzt.

Die Absitze 10 bis 12 werden aufgehoben.

Absatz 13 wird wie folgt geéndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Nebenwirkungen sind schéddliche und
unbeabsichtigte Reaktionen auf das
Arzneimittel.”

bb) Die Sitze 2 und 4 werden aufgehoben.

g)

In Absatz 14 werden das Semikolon und die
Worter ,,nicht als Herstellen gilt das Mischen
von Fertigarzneimitteln mit Futtermitteln
durch den Tierhalter zur unmittelbaren Ver-
abreichung an die von ihm gehaltenen Tiere*
gestrichen.

h)

Absatz 20 wird wie folgt gefasst:

»(20) Ein Hilfsstoff ist jeder Bestandteil
eines Arzneimittels, mit Ausnahme des
Wirkstoffs und des Verpackungsmaterials.*

In Absatz 22a werden die Worter ,,im Sinne
des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1,
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind,” gestrichen und werden die Worter
,,diese Arzneimittel“ durch die Worter ,,die
Arzneimittel ersetzt.

)

In Absatz 23 Satz 1 werden die Worter ,,bei
Menschen® gestrichen.

k)

In Absatz 27 Buchstabe a werden die Worter
»bel zur Anwendung bei Tieren bestimmten
Arzneimitteln fiir die Gesundheit von
Mensch oder Tier,* gestrichen.

D

In Absatz 28 werden das Komma und die
Worter ,,bei zur Anwendung bei Tieren be-
stimmten Arzneimitteln auch nach Absatz 27
Buchstabe b* gestrichen.
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m) Absatz 31 wird wie folgt gefasst:

»(31) Rekonstitution eines Fertigarznei-
mittels ist die Uberfilhrung in seine anwen-
dungsfihige Form unmittelbar vor seiner
Anwendung geméll den Angaben der Pa-
ckungsbeilage oder im Rahmen der klini-
schen Priifung nach Malfigabe des Priif-
plans.*

n) In Absatz 34 werden die Worter ,,bei einem
Arzneimittel, das zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt ist,* gestrichen.

0) Absatz 35 wird aufgehoben.

§ 4a wird wie folgt gefasst:

5.

unverdndert

»§ 4a

Ausnahme vom Anwendungsbereich

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf
Gewebe, die innerhalb eines Behandlungsvor-
gangs einer Person entnommen werden, um auf
diese ohne Anderung ihrer stofflichen Beschaf-
fenheit riickiibertragen zu werden.*

In §4b Absatz3 Satz3 Nummer 5 werden die
Worter ,,.Richtlinie (EU) 2015/412 (ABL L 68
vom 13.3.2015, S. 1)* durch die Worter ,,Verord-
nung (EU) 2019/1381 (ABL L 231 vom 6.9.2019,
S. 1)* ersetzt.

unverdndert

§ 6 wird wie folgt geéndert:

§ 6 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,bei Men-
schen oder Tieren® gestrichen.

a)

In Absatz 1 werden die Worter ,,bei Men-
schen oder Tieren“ gestrichen und wird
nach dem Wort ,,Anlage* die Angabe ,,1¢
gestrichen.

b) In Absatz 2 werden die Worter ,,Gefdhrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier (Risi-
kovorsorge) oder zur Abwehr einer unmittel-
baren oder mittelbaren Gefahrdung der Ge-
sundheit von Mensch oder Tier” durch die
Worter ,,Gefahrdung der menschlichen Ge-
sundheit (Risikovorsorge) oder zur Abwehr
einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahr-
dung der menschlichen Gesundheit™ ersetzt.

b)

In Absatz 2 wird nach dem Wort ,,Anlage*
die Angabe ,,1¢ gestrichen und werden die
Worter ,,Gefdhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier (Risikovorsorge) oder zur
Abwehr einer unmittelbaren oder mittelba-
ren Gefiahrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier” durch die Worter ,,Gefdhrdung
der menschlichen Gesundheit (Risikovor-
sorge) oder zur Abwehr einer unmittelbaren
oder mittelbaren Gefdhrdung der menschli-
chen Gesundheit® ersetzt.
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menschlichen Gesundheit* ersetzt.

¢) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,, Ge-
fahrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier” durch die Worter ,, Gefihrdung der

c) Absatz 3 wird wie folgt gedindert:

aa) In Satz 1 wird nach dem Wort ,,An-
lage* die Angabe ,,1¢ gestrichen und
werden die Worter ,,Gefiahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier*
durch die Worter ,,Gefihrdung der
menschlichen Gesundheit* ersetzt.

bb) In Satz 2 wird nach dem Wort ,,An-

lage* die Angabe ,,1“ gestrichen.

d) Absatz 4 wird aufgehoben.

d) unverdndert

e) Absatz 5 wird Absatz 4.

e) unveridndert

8. § 7 Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

unverdndert

,,menschliche Gesundheit* ersetzt.

a) In Satz1 werden die Worter ,,Gesundheit
von Mensch oder Tier” durch die Worter

b) Satz 3 wird aufgehoben.

Menschen® gestrichen.

9. In §9 Absatz1 Satz2 werden die Worter ,,bei | 9.

unverdndert

10. § 10 wird wie folgt gedndert:

10.

unverdndert

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert

setzt.

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden
die Worter ,,Fertigarzneimittel, die Arz-
neimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1 und nicht zur klinischen
Priifung bei Menschen bestimmt oder
nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a 1b oder 6 von
der Zulassungspflicht freigestellt sind,"
durch die Worter ,Fertigarzneimittel,
die nicht zur klinischen Priifung be-
stimmt sind und die nicht nach § 21 Ab-
satz 2 Nummer la, 1b oder 3 von der

Zulassungspflicht freigestellt sind,* er-

bb)

arztliche Verschreibung

liegen* ersetzt.

In Nummer 10 werden die Worter ,,nur
auf arztliche, zahnéarztliche oder tier-
abgegeben
werden diirfen® durch die Worter ,,der
Verschreibungspflicht nach § 48 unter-

cc)

angefiigt.

Der Nummer 13 wird das Wort ,,und*




Drucksache 19/31069

— 124

Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

dd) Nummer 14 wird wie folgt gefasst:

»14. Dbei nicht verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln der Verwen-
dungszweck.*

b)

In Absatz 1a werden die Worter ,,die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind und*
gestrichen.

Absatz 1b Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Bezeichnung des Arzneimittels ist auf
den duBeren Umhiillungen auch in Blinden-
schrift anzugeben.*

d)

Absatz 1c wird wie folgt gefasst:

»(1c) Auf den &uBeren Umhiillungen
von Arzneimitteln sind Sicherheitsmerkmale
sowie eine Vorrichtung zum Erkennen einer
moglichen Manipulation der &duBeren Um-
hiillung anzubringen, sofern dies durch Arti-
kel 54a der Richtlinie 2001/83/EG des Euro-
péischen Parlaments und des Rates vom 6.
November 2001 zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel
(ABIL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67; L 239
vom 12.8.2014, S. 81), die zuletzt durch die
Verordnung (EU) 2019/1243 (ABIL. L 198
vom 25.7.2019, S. 241) geéndert worden ist,
vorgeschrieben ist oder auf Grund von Arti-
kel 54a der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt
wird.”

Absatz 5 wird aufgehoben.

Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 wird das
Wort ,,folgendes* durch das Wort ,,Fol-
gendes* ersetzt.

bb) In Nummer 1 werden die Worter ,,und
dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit” gestrichen.

g)

Absatz 10 wird aufgehoben.

h)

In Absatz 11 Satz 1 werden nach dem Wort
»leilmengen das Komma und die Worter
,»die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind,* gestrichen.

11.

§ 10a wird wie folgt gedndert:

11.

unverdndert

a)

In der Uberschrift werden die Worter ,,bei
Menschen® gestrichen.
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b) In Absatz 1 werden die Worter ,,bei Men-

schen® gestrichen.

12. § 11 wird wie folgt gedndert:

12. § 11 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) unverdndert

In dem Satzteil vor Nummer 1
werden die Worter ,,Fertigarz-
neimittel, die Arzneimittel im
Sinne des §2 Abs.1 oder
Abs. 2 Nr. 1 sind und die nicht
zur klinischen Priifung oder
Riickstandspriifung bestimmt
oder nach § 21 Abs.2 Nr. la
1b oder 6 von der Zulassungs-
pflicht freigestellt sind,* durch
die Worter ,,Fertigarzneimittel,
die nicht zur klinischen Prii-
fung bestimmt sind und die
nicht nach § 21 Absatz 2 Num-
mer la, 1b oder 3 von der Zu-
lassungspflicht freigestellt
sind,* ersetzt.

aaa)

bbb)  Nummer 5 wird wie folgt ge-

fasst:

,»d.  zu Nebenwirkungen:

a) eine Beschreibung
der Nebenwirkun-
gen, die bei bestim-
mungsgemélem
Gebrauch des Arz-
neimittels eintreten
koénnen,

bei Nebenwirkun-
gen zu ergreifende
GegenmalBnahmen,
soweit dies nach
dem jeweiligen
Stand der wissen-
schaftlichen Er-
kenntnis erforder-
lich ist, und

b)

c) einen Standardtext,
durch den die Pati-
enten ausdriicklich
aufgefordert wer-
den, jeden Ver-
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dachtsfall einer Ne-
benwirkung ihren
Arzten,  Apothe-
kern, Angehorigen
von Gesundheitsbe-
rufen oder unmittel-
bar der zustindigen
Bundesoberbe-

hoérde zu melden,
wobei die Meldung
in jeder Form, ins-

besondere auch
elektronisch, erfol-
gen kann;®.

ccc)  In Nummer 7 werden die Wor-
ter ,,des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 6.
November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes
fiir Humanarzneimittel (ABI. L
311 vom 28.11.2001, S.67),
die zuletzt durch die Richtlinie
2012/26/EU (ABI. L 299 vom
27.10.2012, S.1) geédndert
worden ist,” gestrichen.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Fiir Arzneimittel, die sich auf der Liste
nach Artikel 23 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Europidischen Parla-
ments und des Rates vom 31. Méirz
2004 zur Festlegung der Verfahren der
Union fiir die Genehmigung und Uber-
wachung von Humanarzneimitteln und
zur Errichtung einer Europdischen Arz-
neimittel-Agentur (ABL. L 136 vom
30.4.2004, S. 1; L 201 vom 27.7.2012,
S. 138), die zuletzt durch die Verord-
nung (EU) 2019/5 (ABl. L 4 vom
7.1.2019, S.24) gedndert worden ist,
befinden, muss ferner folgende Erkla-
rung aufgenommen werden: ,,Dieses
Arzneimittel unterliegt einer zusitzli-
chen Uberwachung.

,Fir Arzneimittel, die sich auf der Liste
nach Artikel 23 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 31. Mérz
2004 zur Festlegung der Verfahren der
Union fiir die Genehmigung und Uber-
wachung von Humanarzneimitteln und
zur Errichtung einer Europdischen Arz-
neimittel-Agentur (ABL. L 136 vom
30.4.2004, S. 1; L 201 vom 27.7.2012,
S. 138), die zuletzt durch die Verord-
nung (EU) 2019/5 (ABL L 4 vom
7.1.2019, S.24) gedndert worden ist,
befinden, muss ferner folgende Erkla-
rung aufgenommen werden: ,,Dieses
Arzneimittel unterliegt einer zusétzli-
chen Uberwachung.*“

b) In Absatz 1c werden die Worter ,,die zur An- b) unverdndert
wendung bei Menschen bestimmt sind und*
gestrichen.

¢) In Absatz 3c werden die Worter ,,bei Arznei- ¢c) unverdndert

mitteln, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, gestrichen.
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d) Absatz 4 wird aufgehoben. d) unverdndert
e) In Absatz 5 Satz 2 und Absatz 6 Satz 1 wird e) unveridndert
jeweils die Angabe ,,4“ durch die Angabe
3 ersetzt.
f) In Absatz 7 Satz 1 werden nach dem Wort f) unverdndert

»leilmengen das Komma und die Worter
,»die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind,* gestrichen.

13. § 11a wird wie folgt gedndert: I13. unverdndert

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Der pharmazeutische Unternehmer ist
verpflichtet, den folgenden Personen
auf Anforderung fiir Fertigarzneimittel,
die der Pflicht zur Zulassung unterlie-
gen oder davon freigestellt sind und die
fiir den Verkehr auBlerhalb der Apothe-
ken nicht freigegeben sind, eine Ge-
brauchsinformation fiir ~Fachkreise
(Fachinformation) zur Verfiigung zu
stellen:

1. Arzten, Zahnirzten, Tierdrzten
und Apothekern sowie

2. anderen Personen, die die Heil-
kunde oder Zahnheilkunde berufs-
méBig ausiiben, wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.*

bb) In Satz 2 wird das Wort ,,Diese durch
die Worter ,,Die Fachinformation* er-
setzt.

cc) In Satz 3 werden die Worter ,,Bei allen
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, “ durch die
Worter ,,In die Fachinformation® er-
setzt.

dd) In Satz 4 werden die Worter ,,zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind
und“ gestrichen.

b) Absatz 1c wird aufgehoben.

¢) Absatz 1d wird Absatz 1c und die Worter
,Bel Arzneimitteln, die nur auf &rztliche,
zahnérztliche oder tierdrztliche Verschrei-
bung abgegeben werden diirfen” werden
durch die Worter ,,Bei Arzneimitteln, die der
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Verschreibungspflicht nach § 48 unterlie-
gen ersetzt und die Angabe ,Nummer 3“
wird durch die Angabe ,,Nummer 2° ersetzt.

d)

Der bisherige Absatz 1e wird Absatz 1d.

14.

§ 12 wird wie folgt gedndert:

14. unverdndert

a)

In Absatz 1 in dem Satzteil nach Nummer 4
werden die Worter ,,Gefdhrdung der Gesund-
heit von Mensch oder Tier* durch die Worter
,Qefdhrdung der menschlichen Gesundheit*
ersetzt.

b)

In Absatz la werden die Worter ,,Geféhr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier*
durch die Worter ,,Gefdhrdung der mensch-
lichen Gesundheit* ersetzt.

In Absatz 1b in dem Satzteil nach Nummer 2
werden die Worter ,,Gefdhrdung der Gesund-
heit von Mensch oder Tier* durch die Worter
,Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit*
ersetzt.

d)

Absatz 2 Satz 1 wird aufgehoben.

15.

§ 13 wird wie folgt gedndert:

15. unverdndert

a)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geédndert:

aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,»1. Arzneimittel,.

bb) Nummer 2 wird aufgehoben.

b)

Absatz 2 Nummer 3 wird aufgehoben.

Absatz 2a Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Die Ausnahmen nach Absatz 2 Nummer 1,
2 und 4 bis 6 gelten nicht fiir die Herstellung
von Blutzubereitungen, Gewebezubereitun-
gen, Sera, Impfstoffen, Allergenen, Arznei-
mitteln flir neuartige Therapien, xenogenen
und radioaktiven Arzneimitteln.

d)

Absatz 2¢ wird aufgehoben.

16.

§ 14 wird wie folgt gedndert:

16. unverdndert

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 5a wird aufgehoben.
bb) Die Nummern 5b und 5¢ werden die
Nummern 5 und 5a.
b) In Absatz 4 Nummer 1 und 2 werden jeweils

die Worter ,,am Menschen® gestrichen.
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17. § 15 wird wie folgt gedndert:

17. unverdndert

a)

In Absatz1 Satz1 in dem Satzteil nach
Nummer 2 werden nach dem Wort ,,Arznei-
mitteln‘ die Worter ,,oder Tierarzneimitteln*
eingefiigt.

b)

In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,Impf-
stoffen, Allergenen, Testsera und Testantige-
nen“ durch die Worter ,,Impfstoffen und Al-
lergenen* ersetzt.

¢)

Absatz 5 wird aufgehoben.

18. § 21 wird wie folgt gedndert:

18. unverdndert

a)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Fertigarzneimittel diirfen im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur in den Ver-
kehr gebracht werden, wenn sie durch die zu-
stindige Bundesoberbehdrde zugelassen
sind oder wenn fiir sie die Européische Ge-
meinschaft oder die Européische Union eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach
Artikel 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 erteilt hat. Satz 1 gilt
auch in Verbindung mit der Verordnung
(EG) Nr. 1901/2006 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 12. Dezember
2006 iiber Kinderarzneimittel und zur Ande-
rung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92,
der Richtlinie 2001/83/EG und der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014, der Verordnung
(EG) Nr.726/2004 (ABl. L 378 vom
27.12.2006, S.1; L 201 vom 27.7.2012,
S. 128), die zuletzt durch die Verordnung
(EU) 2019/5 (AB1. L 4 vom 7.1.2019, S. 24)
gedndert worden ist, in Verbindung mit der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder in Ver-
bindung mit der Verordnung (EQG)
Nr. 1394/2007.

b)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden die Worter ,,zur
Anwendung bei Menschen bestimmt
sind und** gestrichen.

bb) In Nummer 1c werden die Worter ,,zur
Anwendung bei Menschen bestimmt
sind,* gestrichen.

cc) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2.  zur klinischen Priifung bestimmt
sind oder*.
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dd) Die Nummern 3 bis 5 werden aufgeho-

ben.

ee) Nummer 6 wird Nummer 3 und das
Wort ,,Arzneimitteln* wird durch das

Wort ,,Arzneimittel ersetzt.

¢)

Absatz 2a wird aufgehoben.

19.

In § 21a Absatz 1a werden die Worter ,,bei Men-

schen* gestrichen.

19. unverdndert

20.

§ 22 wird wie folgt gedndert:

20. unverdndert

a)

Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

In Nummer 3 werden die Worter ,,arzt-

aa)

lichen, zahnérztlichen oder tierdrztli-
chen Erprobung™ durch die Worter
»arztlichen oder zahnérztlichen Erpro-
bung* ersetzt.

bb)

In Nummer 5 in dem Satzteil vor Buch-
stabe a werden die Worter ,,bei Arznei-
mitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind,* gestrichen.

cc)

In Nummer 5a werden die Worter ,,bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, den“ durch
das Wort ,,der* ersetzt.

dd)

Nummer 6 wird aufgehoben.

ee)

In Nummer 7 werden nach der Angabe
»(ABL EG Nr. L 18 S. 1)* ein Komma
und die Worter ,,die zuletzt durch die
Verordnung (EG) Nr. 596/2009 (ABI. L
188 vom 18.7.2009, S. 14) geédndert
worden ist,” eingefligt.

ff)

In Nummer 8 werden die Worter ,,bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, gestrichen.

b)

Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa)

In dem Satzteil vor Nummer 1 werden
die Worter ,,Absatz2 Nr.2 und 3“
durch die Worter ,,Absatz2 Satz 1
Nummer 2 und 3° ersetzt.

bb)

In Nummer 1 werden die Worter ,,oder
tiermedizinisch* gestrichen.

Absatz 3¢ Satz 3 wird aufgehoben.
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d) Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz1 werden nach den Wortern
»dieser Zulassung und“ das Komma
und die Worter ,,soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind,” gestri-
chen.

bb) In Satz 5 werden die Worter ,,oder in
Artikel 32 der Richtlinie 2001/82/EG*
gestrichen.

e) In Absatz 7 Satz 2 werden die Worter ,,bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, gestrichen.

21. § 23 wird aufgehoben. 21. unverdndert

22. § 24 wird wie folgt gedndert: 22. unverdndert

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Den nach § 22 Absatz 1 Nummer 15,
Absatz 2 und 3 erforderlichen Unterla-
gen sind Gutachten von Sachverstindi-
gen beizufiigen, in denen die Kontroll-
methoden und die Priifungsergebnisse
zusammengefasst und bewertet wer-
den.”

bb) Satz 2 wird wie folgt geéndert:

aaa)  In Nummer 3 wird das Komma
am Ende durch einen Punkt er-
setzt.

bbb)  Nummer 4 wird aufgehoben.

cc) Satz 3 wird aufgehoben.

b) In Absatz 2 werden die Worter ,,Erkenntnis-
material nach § 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 3
Satz 2 durch die Worter ,,Erkenntnismate-
rial nach § 22 Absatz 3 ersetzt.

23. In § 24a Satz 1 werden die Worter ,,Unterlagen |23. unverdndert
nach § 22 Abs. 2, 3, 3cund § 23 Abs. 1* durch die
Worter ,,Unterlagen nach § 22 Absatz 2, 3 und 3¢*
und die Angabe ,,§ 24 Abs. 1* durch die Angabe
,»9 24 Absatz 1° ersetzt.

24. § 24b wird wie folgt gedndert: 24, unverdndert

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,§ 22
Abs. 2 Satz 1 Nr.2 und 3 und § 23 Abs. 1
durch die Worter ,,§ 22 Absatz2 Satz ]
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Nummer 2 und 3“ und die Worter ,,§ 24
Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 bis 4* durch die Worter
,»3 24 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3 er-
setzt.

b)

Absatz 2 Satz 7 wird aufgehoben.

¢)

Die Absitze 7 und 8 werden aufgehoben.

25.

§ 25 wird wie folgt gedndert:

25. unverdndert

a)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa)  Die Nummern 6 bis 6b werden
aufgehoben.

bbb)  Nummer7 wird Nummer 6
und die Worter ,,oder seine An-
wendung bei Tieren* werden
gestrichen.

bb) Satz 5 wird aufgehoben.

b)

In Absatz 5 Satz 5 wird die Angabe ,.§ 48
Abs. 2 Nr. 1° durch die Worter ,,§ 48 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 1 ersetzt.

Absatz 5a Satz 1 wird folgt gefasst:

»Die zustindige Bundesoberbehdrde erstellt
ferner einen Beurteilungsbericht iiber die
eingereichten Unterlagen zur Qualitdt, Unbe-
denklichkeit und Wirksamkeit und gibt darin
eine Stellungnahme hinsichtlich der Ergeb-
nisse von pharmazeutischen und vorklini-
schen Versuchen, von klinischen Priifungen
sowie zum Risikomanagement- und zum
Pharmakovigilanz-System ab.*

d)

In Absatz 5b werden die Worter ,,oder dem
Artikel 19 Abs. 2 der Richtlinie
2001/82/EG* gestrichen.

Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,§ 48 Abs. 2
Nr. 1 durch die Worter ,,§ 48 Absatz 2
Satz 1 Nummer 1 ersetzt.

bb) In Satz4 werden nach den Wortern
,Das Bundesministerium beruft“ das
Komma und die Worter ,,soweit es sich
um zur Anwendung bei Tieren be-
stimmte Arzneimittel handelt im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministe-
rium fir Ermédhrung und Landwirt-
schaft,” gestrichen und wird nach dem
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Wort ,Zahnidrzte“ das Wort ,Tier-
arzte, gestrichen.

f) In Absatz 7 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 48
Abs. 2 Nr. 1 durch die Worter ,,§ 48 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 1 ersetzt.

g) Absatz 8a wird aufgehoben.

26. In § 25a Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 25|26. unverdndert
Abs. 2 Nr. 2 durch die Worter ,,§ 25 Absatz 2
Satz 1 Nummer 2* ersetzt.

27. § 25b wird wie folgt gedndert: 27. unverdndert

a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz1 werden nach den Wortern
,,Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit*
das Komma und die Worter ,,bei Arz-
neimitteln zur Anwendung bei Tieren
eine schwerwiegende Gefahr fiir die
Gesundheit von Mensch oder Tier oder
fiir die Umwelt* gestrichen.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,oder des
Artikels 33 der Richtlinie 2001/82/EG*
gestrichen.

b) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,oder
des Artikels 32 der Richtlinie 2001/82/EG*
gestrichen.

c¢) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Fir die Anerkennung der Zulas-
sung eines anderen Mitgliedstaates der Euro-
péischen Union findet Kapitel 4 der Richtli-
nie 2001/83/EG Anwendung.*

d) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,und die
Artikel 34, 36, 37 und 38 der Richtlinie
2001/82/EG* gestrichen.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,oder nach
Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG*
gestrichen und werden jeweils die Wor-
ter ,,nach diesen Artikeln“ durch die
Worter ,,nach diesem Artikel ersetzt.

e) In Absatz 6 werden die Worter ,,oder dem
Artikel 19 Abs. 2 der Richtlinie
2001/82/EG* gestrichen.

28. In § 25¢ werden die Worter ,,oder nach Arti-|28. unverdndert
kel 95b der Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen.
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29. § 26 wird wie folgt gedndert:

29. unverdndert

a)

Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicher-
heit, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die radioaktiv sind oder bei deren Herstel-
lung ionisierende Strahlen verwendet wer-
den, oder soweit es sich um Priifungen zur
Okotoxizitit handelt.”

b)

In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,nach
§ 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 3 Satz 2“ durch
die Worter ,,nach § 22 Absatz 3 ersetzt.

30. In §27 Absatz 3 werden die Worter ,,und Arti-
kel 32 der Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen.

30. unverdndert

31. § 28 wird wie folgt gedndert:

31.

unverdndert

a)

In Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a werden
die Worter ,,Gefdhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier” durch die Worter ,,Ge-
fahrdung der menschlichen Gesundheit™ er-
setzt.

b)

Absatz 3 Satz 3 wird aufgehoben.

In Absatz 3a in dem Satzteil vor Nummer 1
werden die Worter ,,bei Arzneimitteln, die
zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind,* gestrichen.

d)

In Absatz 3b Satz 1 in dem Satzteil vor Num-
mer 1 werden die Worter ,,bei Arzneimitteln,
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind,* gestrichen.

Die Absitze 3d und 3e werden aufgehoben.

In Absatz 3f Satz 1 werden die Worter ,,nach
den Absitzen 3, 3a, 3b und 3e“ durch die
Worter ,,nach den Absétzen 3, 3a und 3b* er-
setzt.

g)

In Absatz 3g Satz 1 werden nach dem Wort
,Arzneimittels* das Komma und die Worter
»das zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt ist,” gestrichen.

h)

In Absatz 3h werden nach dem Wort ,, Arz-
neimitteln* das Komma und die Worter ,,die
zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind,* gestrichen.




Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

—135- Drucksache 19/31069

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

32. § 29 wird wie folgt gedndert:

32. unverdndert

a)

In Absatz 1a Satz 2 und 4 werden jeweils die
Worter ,,bei Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind,” gestri-
chen.

b)

In Absatz 1f werden die Worter ,,bei Arznei-
mitteln, die zur Anwendung beim Menschen
bestimmt sind,* gestrichen.

In Absatz 1g Satz 1 werden die Worter ,,ei-
nes Arzneimittels, das zur Anwendung bei
Menschen bestimmt ist,” gestrichen.

d)

Absatz 2a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa)  In Nummer 4 werden die Wor-
ter ,,Blutzubereitungen, Aller-
genen, Testsera und Testanti-
genen“ durch die Worter ,,Blut-
zubereitungen und Allergenen*
und wird das Komma am Ende
durch das Wort ,,sowie“ er-
setzt.

bbb) In Nummer 5 wird das Wort
,,und“ am Ende gestrichen.

ccc)  Nummer 6 wird aufgehoben.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.

Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer2 wird die Angabe ,,Ab-
satz 2a Nr. 3° durch die Worter ,,Ab-
satz 2a Satz 1 Nummer 3 ersetzt.

bb) In Nummer 3 wird die Angabe ,,Ab-
satz 2a Nr. 1° durch die Worter ,,Ab-
satz 2a Satz 1 Nummer 1 ersetzt.

In Absatz 5 Satz2 Nummer 1 werden die
Worter ,,die zur Anwendung am Menschen
bestimmt sind und** gestrichen.

33.

§ 30 wird wie folgt geéndert:

33, unverdndert

a)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Zulassung ist zuriickzunehmen, wenn
nachtriglich bekannt wird, dass einer der
Versagungsgriinde des § 25 Absatz 2 Satz 1
Nummer 2, 3, 5, 5a oder 7 bei der Erteilung
vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn
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einer der Versagungsgriinde des § 25 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 3, 5, 5a oder 7 nach-
traglich eingetreten ist.*

b) In Absatz 1a Satz 1 werden die Worter ,,oder
nach Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG*
gestrichen.

c) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geéindert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

1. zuricknehmen, wenn in den Un-
terlagen nach § 22 oder § 24 un-
richtige oder unvollstindige An-
gaben gemacht worden sind,".

bb) In Nummer 2 werden die Worter ,,einer

der Versagungsgriinde des § 25 Abs. 2

Nr. 2, 6a oder 6b“ durch dic Worter

»der Versagungsgrund des § 25 Ab-

satz 2 Satz 1 Nummer 2 ersetzt.

d) 1In Absatz 3 Satz4 wird die Angabe ,,§ 25

Abs. 2 Nr. 5° durch die Worter ,,§ 25 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 5 ersetzt.

34. § 31 wird wie folgt gedndert:

34, unverdndert

a)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa)  Nummer 3 wird wie folgt ge-
fasst:

,,3. nach Ablauf von fiinf
Jahren seit ihrer Ertei-
lung, es sei denn, dass
spétestens neun Monate
vor Ablauf der Frist bei
der zustindigen Bundes-
oberbehdrde ein Antrag
auf Verldngerung der
Zulassung gestellt
wird,*.

bbb)  Nummer 3a wird aufgehoben.

bb) In Satz2 werden die Worter ,fiir
Mensch oder Tier gestrichen.

b)

In Absatz 1a werden nach dem Wort ,,Arz-
neimittel“ das Komma und die Worter ,,das
zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist,*
gestrichen.
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c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden nach den Wortern ,,be-
riicksichtigt sind“ das Semikolon und
die Worter ,,bei Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
ist anstelle der liberarbeiteten Fassung
eine konsolidierte Liste der Anderun-
gen vorzulegen® gestrichen.

bb) Satz 3 wird aufgehoben.

d) 1In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 25
Abs. 2 Nr. 3, 5, 5a, 6, 6a oder 6b, 7° durch
die Worter ,,§ 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3,

5, 5a oder 6 ersetzt.

35. § 34 wird wie folgt gedndert:

35. § 34 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz la wird wie folgt gedndert:

unverdndert

a)

aa) In Satz 1 wird der Satzteil vor Num-
mer 1 wie folgt gefasst:

»Die zustindige Bundesoberbehdrde
stellt der Offentlichkeit iiber ein Inter-
netportal und erforderlichenfalls auch
auf andere Weise folgende Informatio-
nen sowie alle Anderungen dieser In-
formationen unverziiglich zur Verfi-

gung:“.

bb) Die Sétze 4 und 5 werden aufgehoben.

b) Absatz 1b wird wie folgt geédndert:

b) unverdndert

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Die Riicknahme eines Zulassungsan-
trags sowie die Versagung der Zulas-
sung und die Griinde hierfiir sind 6f-
fentlich zuganglich zu machen.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,bei Arz-
neimitteln, die zur Anwendung bei

Menschen bestimmt sind, gestrichen.

Absatz 1f wird wie folgt gefasst:

Absatz 1f Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,(1f) Die zustindige Bundesoberbe-
horde kann genehmigtes Schulungsmaterial
zu Arzneimitteln der Offentlichkeit iiber ein
Internetportal und erforderlichenfalls auch
auf andere Weise zur Verfligung stellen, so-
weit dies im Interesse der sicheren Anwen-
dung der Arzneimittel erforderlich ist.*

»Die zustindige Bundesoberbehorde kann
der Offentlichkeit genchmigtes Schulungs-
material zu Arzneimitteln iiber ein Internet-
portal und erforderlichenfalls auch auf an-
dere Weise zur Verfiigung stellen, soweit
dies im Interesse der sicheren Anwendung
der Arzneimittel erforderlich ist.
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d) In Absatz 1g werden die Worter ,,zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind und*

gestrichen.

d) unverdndert

36. § 35 wird wie folgt gedndert:

36. unverdndert

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2 werden die Worter ,,Ge-
fahrdung der Gesundheit von Mensch
und Tier* durch die Worter ,,Geféahr-
dung der menschlichen Gesundheit™ er-
setzt.

bb) In Nummer 3 werden die Worter ,,Ge-
fahrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier” durch die Worter ,,Gefdhr-
dung der menschlichen Gesundheit™ er-

setzt.

b) In Absatz 2 werden die Worter ,,und, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fiir

Erndhrung und Landwirtschaft™ gestrichen.

37. § 36 wird wie folgt gedndert:

37. unverdndert

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Geféhr-
dung der Gesundheit von Mensch oder
Tier durch die Worter ,,Gefdhrdung
der menschlichen Gesundheit™ ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,Schutz
der Gesundheit von Mensch oder Tier*
durch die Worter ,,Schutz der menschli-

chen Gesundheit* ersetzt.

b) In Absatz 3 werden die Worter ,,und, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fiir

Erndhrung und Landwirtschaft™ gestrichen.

38. § 37 wird wie folgt gedndert:

38. unverdndert

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,§§ 11a, 13
Abs. 2a, § 21 Abs. 2 und 2a, §§ 40, 56, 56a,
58, 59, 67, 69, 73, 84 oder 94 durch die
Worter ,,§§ 11a, 13 Absatz2a, §21 Ab-
satz 2, §§ 40, 67, 69, 73, 84 oder 94 ersetzt.

b) Absatz 2 Satz 2 wird aufgehoben.
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39. § 38 wird wie folgt gedndert: 39. unverédndert

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Fertigarz-
neimittel, die Arzneimittel im Sinne des
§2 Abs.1 oder Abs.2 Nr.1 sind,”
durch das Wort ,,Fertigarzneimittel* er-
setzt.

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,,§ 21 Abs. 1
Satz 2 und Abs. 3* durch die Angabe
,»3 21 Absatz 3“ ersetzt.

cc) In Satz 3 Nummer 3 wird die Angabe
»d, gestrichen.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,den §§ 22
bis 24 durch die Angabe ,,§ 22 und
§ 24 ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,§ 22 Ab-
satz 2 Nummer 5“ durch dic Worter
,»3 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 er-
setzt.

40. § 39 wird wie folgt gedndert: 40. unverédndert

a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Nummern 4a und 5 werden aufge-
hoben.

bb) In Nummer 5a werden nach dem Wort
,,Arzneimittel“ das Komma und die
Worter ,,sofern es zur Anwendung bei
Menschen bestimmt ist, gestrichen.

cc) In Nummer 5b werden die Worter ,,bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, gestrichen.

dd) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

,0. das Arzneimittel der Verschrei-
bungspflicht nach § 48 unter-
liegt,.

ee) In Nummer 9 werden die Worter ,,oder
seine Anwendung bei Tieren™ gestri-
chen.

b) In Absatz 2a Satz 2 werden die Worter ,,und
fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, Kapitel 4 der Richtli-
nie 2001/82/EG* und die Worter ,,sowie Ar-
tikel 33 Abs. 4, 5 und 6 und die Artikel 34
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bis 38 der Richtlinie 2001/82/EG.“ gestri-
chen.

¢) In Absatz 2e werden die Worter ,,Absatz 1a
Satz 4, gestrichen.

d) Absatz 3 Satz 2 wird aufgehoben.

41.

§ 39b wird wie folgt gedndert:

41. unverdndert

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird die Angabe ,,§ 24
Abs. 1 Nr. 1° durch die Worter ,,§ 24
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 ersetzt.

bb) In Nummer 4 werden die Worter ,,oder
tiermedizinisch* gestrichen.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Anstelle der Vorlage der Angaben
und Unterlagen nach Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 4 und 5 kann auch auf eine gemein-
schaftliche oder unionsrechtliche Pflanzen-
monographie nach Artikel 16h Absatz 3 der
Richtlinie 2001/83/EG oder eine Listenposi-
tion nach Artikel 16f der Richtlinie
2001/83/EG Bezug genommen werden.*

42.

§ 39¢ Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

42. unverdndert

a) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2 werden die Worter ,,am
Menschen angewandt™ durch das Wort
»angewendet™ ersetzt.

bb) In Nummer 10 werden die Worter ,,oder
seine Anwendung bei Tieren“ gestri-
chen.

b) Satz 2 wird aufgehoben.

43.

§ 39d wird wie folgt gedndert:

43. unverdndert

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,sowie bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung am Men-
schen bestimmt sind,* gestrichen.

b) In Absatz 4 werden die Worter ,,zur Anwen-
dung bei Menschen® gestrichen und wird das
Wort ,,ansonsten* durch die Worter ,,im Ub-
rigen* ersetzt.

¢) In Absatz 5 werden die Worter ,,zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmte* gestrichen.

d) In Absatz 6 werden die Worter ,,Absatz 1a
Satz 4, gestrichen.

Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode
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44,

In § 40 Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Arznei-
mitteln® die Worter ,,bei Menschen* gestrichen.

44. unverdndert

45.

In §40a Satz 1 in dem Satzteil vor Nummer 1
werden nach den Wortern ,.klinische Priifung® die
Worter ,,bei Menschen* gestrichen.

45. unverdndert

46.

In § 41a Absatz 1 werden nach den Wortern ,,kli-
nischer Priifungen® die Worter ,,bei Menschen*
gestrichen.

46. unverdndert

47.

In § 42b Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,und
zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist* ge-
strichen.

47. unverdndert

48.

§ 43 wird wie folgt gedndert:

48. unverdndert

a) In der Uberschrift werden das Komma und
die Worter ,Inverkehrbringen durch Tier-
arzte™ gestrichen.

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 gestri-
chen.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,des Ab-
satzes 4 und“ gestrichen.

¢) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1* gestri-
chen.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.

d) Die Absitze 4 bis 6 werden aufgehoben.

49.

§ 44 Absatz 3 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

49, unverdndert

,»1. der Verschreibungspflicht nach § 48 unter-
liegen oder.

50.

§ 45 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

50. unverdndert

a) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1. soweit sie nicht der Verschrei-
bungspflicht nach § 48 unterlie-
gen,”.

bb) In Nummer 3 werden die Worter ,,der
Gesundheit von Mensch oder Tier"
durch die Worter ,,der menschlichen
Gesundheit® ersetzt.

b) Satz 2 wird aufgehoben.
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51. § 46 Absatz 1 wird wie folgt gedndert: 51. unverédndert
a) In Satz1 werden die Worter ,,Gefdhrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier* durch
die Worter ,,Gefdhrdung der menschlichen
Gesundheit® ersetzt.
b) Satz 2 wird aufgehoben.
52. § 47 wird wie folgt gedndert: 52. unverédndert
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 Nummer 2 Buchstabe i wird
die Angabe ,,Nummer 6 durch die An-
gabe ,,Nummer 3 ersetzt.
bb) Satz 2 wird aufgehoben.
b) Die Absitze 1a bis 1¢ werden aufgehoben.
¢) In Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,oder,
soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren
bestimmte Arzneimittel handelt, eines Tier-
arztes® gestrichen.
d) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Nummern 1 bis 3
wie folgt gefasst:

, 1. Arzte oder Zahnirzte,

2. andere Personen, die die Heil-
kunde oder Zahnheilkunde beim
Menschen berufsméiBig ausiiben,
soweit es sich nicht um verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel
handelt,

3. Ausbildungsstitten fiir die hu-
manmedizinischen Heilberufe.”

bb) In Satz 2 wird nach den Wértern ,,Aus-
bildungsstitten fiir die* das Wort ,,hu-
manmedizinischen® eingefiigt.

53. § 48 wird wie folgt gedndert:

53. unverdndert

a)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die folgenden Arzneimittel diirfen
nur bei Vorliegen einer drztlichen oder zahn-
arztlichen Verschreibung oder einer tierérzt-
lichen Verschreibung an Verbraucher abge-
geben werden:

1. Arzneimittel, die durch Rechtsverord-
nung nach Absatz 2, auch in Verbin-
dung mit Absatz 5, bestimmte Stoffe,
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Zubereitungen aus Stoffen oder Gegen-
stinde sind oder denen solche Stoffe o-
der Zubereitungen aus Stoffen zuge-
setzt sind, sowie

2. Arzneimittel, die

a) Stoffe enthalten, deren Wirkungen
in der medizinischen Wissenschaft
nicht allgemein bekannt sind,

b) Zubereitungen von Stoffen im
Sinne des Buchstaben a enthalten
oder

¢) Zubereitungen aus in ihren Wir-
kungen allgemein bekannten Stof-
fen sind, wenn

aa) die Wirkungen dieser Zube-
reitungen weder in der medi-
zinischen Wissenschaft all-
gemein bekannt noch nach
Zusammensetzung, Dosie-
rung, Darreichungsform oder
Anwendungsgebiet der Zu-
bereitung bestimmbar sind
und

bb) diese Zubereitungen nicht au-
Berhalb der Apotheken abge-
geben werden diirfen.

Satz 1 Nummer 1 gilt nicht fiir die Abgabe
durch Apotheken zur Ausstattung der Kauf-
fahrteischiffe im Hinblick auf die Arzneimit-
tel, die auf Grund seearbeitsrechtlicher Vor-
schriften fiir den Schutz der Gesundheit der
Personen an Bord und deren unverziigliche
angemessene medizinische Betreuung an
Bord erforderlich sind. An die Stelle der Ver-
schreibungspflicht nach Satz 1 Nummer 2
tritt mit der Aufnahme des betreffenden Stof-
fes oder der betreffenden Zubereitung in die
Rechtsverordnung nach Absatz 2 Nummer 1
die Verschreibungspflicht nach der Rechts-
verordnung.*
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b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aaa)  Nummer 1 wird wie folgt ge-

fasst:

,»1. Stoffe oder Zubereitun-
gen aus Stoffen zu be-
stimmen, bei denen die
Voraussetzungen nach
Absatz1 Satz1 Num-
mer 2 vorliegen,”.

bbb) In Nummer2 werden die

Buchstaben a bis ¢ durch die

folgenden Buchstaben a und b

ersetzt:

,»a) die die Gesundheit des
Menschen auch bei be-
stimmungsgemifBem Ge-
brauch unmittelbar oder
mittelbar gefdhrden kon-
nen, wenn sie ohne &rzt-
liche oder zahnérztliche
Uberwachung angewen-
det werden, oder

b) die héufig in erhebli-
chem Umfang nicht be-
stimmungsgemill  ge-
braucht werden, wenn
dadurch die menschliche
Gesundheit unmittelbar
oder mittelbar gefdhrdet
werden kann,*.

c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden die Worter ,,mit den
Absitzen 4 und 5° durch die Worter
,,mit Absatz 5° ersetzt.
bb) In Satz 3 werden die Worter ,,zur An-
wendung am Menschen® gestrichen.
d) Die Absitze 4 und 6 werden aufgehoben.

54.

§ 50 wird wie folgt geéndert:

54. unverdndert

a)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1* ge-
strichen.

b)

Absatz 2 Satz 5 wird aufgehoben.
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¢) In Absatz 3 Nummer 2 werden die Worter
,beim Menschen* gestrichen.

55.

In § 51 Absatz2 Satz 1 werden nach dem Wort
saufsucht® das Komma und die Worter ,,es sei
denn, dass es sich um Arzneimittel handelt, die fiir
die Anwendung bei Tieren in land- und forstwirt-
schaftlichen Betrieben, in gewerblichen Tierhal-
tungen sowie in Betrieben des Gemiise-, Obst-,
Garten- und Weinbaus, der Imkerei und der Fi-
scherei feilgeboten oder dass bei diesen Betrieben
Bestellungen auf Arzneimittel, deren Abgabe den
Apotheken vorbehalten ist, aufgesucht werden*
gestrichen.

55.

unverdndert

56.

§ 52 wird wie folgt gedndert:

56.

unverdndert

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Arzneimittel diirfen nicht durch
Automaten oder andere Formen der Selbst-
bedienung in den Verkehr gebracht werden.*

b) In Absatz2 Nummer 2 werden die Worter
,beim Menschen® gestrichen.

57.

In § 52a Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera
oder Testantigenen* gestrichen.

57.

unverdndert

58.

§ 52b wird wie folgt gedndert:

58.

unverdndert

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,und zur An-
wendung im oder am Menschen bestimmtes
gestrichen.

b) In Absatz2 Satz3 wird nach der Angabe
,»$ 47 Absatz 1* die Angabe ,,Satz 1 gestri-
chen.

c¢) In Absatz3b werden nach den Wortern
,Versorgungslage mit Arzneimitteln® das
Komma und die Worter ,,die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, gestrichen.

59.

§ 53 wird wie folgt gedndert:

59.

unverdndert

a) Absatz 1 Satz 4 wird aufgehoben.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort
,Arzte“ das Komma und das Wort ,,Tier-
arzte* gestrichen.

60.

§ 54 wird wie folgt gedndert:

60.

unverdndert

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 2 wird aufgehoben.
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bb) In dem neuen Satz 2 wird das Wort ,,je-
weils* gestrichen.

b)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 11 wird das Komma am
Ende durch einen Punkt ersetzt.

bb) Nummer 12 wird aufgehoben.

61.

§ 55 wird wie folgt gedndert:

61.

unverdndert

a)

In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern
»Bezeichnung von Arzneimitteln“ die Wor-
ter ,,und Tierarzneimitteln eingefiigt.

b)

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Deutsche Arzneibuch-Kom-
mission hat die Aufgabe, iiber die Regeln des
Arzneibuches zu beschlieen und die nach
§ 77 zustindige Bundesoberbehdrde oder,
soweit es sich um Tierarzneimittel handelt,
die nach § 61 des Tierarzneimittelgesetzes
zustidndige Bundesoberbehorde, bei den Ar-
beiten im Rahmen des Ubereinkommens
iiber die Ausarbeitung eines Européischen
Arzneibuches zu unterstiitzen.*

In Absatz 9 werden die Worter ,,Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind“ durch die Worter ,,Tierarznei-
mittel handelt™ ersetzt.

62.

In § 55a Satz 1 werden nach dem Wort ,,Arznei-
mitteln“ ein Komma und das Wort ,,Tierarznei-
mitteln® eingefligt.

62. unverdndert

63.

Der Neunte Abschnitt wird aufgehoben.

63. unverdndert

64.

§ 62 wird wie folgt geéndert:

64. unverdndert

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Die zustindige Bundesoberbehdrde
hat zur Verhiitung einer unmittelbaren
oder mittelbaren Gefdhrdung der
menschlichen Gesundheit die bei der
Anwendung von Arzneimitteln auftre-
tenden Risiken, insbesondere Neben-
wirkungen, Wechselwirkungen mit an-
deren Mitteln und Risiken durch ge-
falschte Arzneimittel oder gefélschte
Wirkstoffe, zentral zu erfassen, auszu-
werten und die nach diesem Gesetz zu
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ergreifenden Maflnahmen zu koordinie-
ren.*

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,Gesund-
heits- und Veterindrbehorden* durch
das Wort ,,Gesundheitsbehorden er-
setzt.

cc) Satz 6 wird wie folgt gefasst:

»oie filhrt regelméfig Audits ihres
Pharmakovigilanz-Systems durch und
erstattet der Europédischen Kommission
alle zwei Jahre Bericht, erstmals zum
21. September 2013.

b) Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,bei Arz-
neimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind,* gestrichen.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.

¢) In Absatz 5 in dem Satzteil vor Nummer 1
werden die Worter ,,.Bei Arzneimitteln, die
zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, trifft die zustindige Bundesoberbe-
horde* durch die Worter ,,Die zustidndige
Bundesoberbehorde trifft™ ersetzt.

d) In Absatz 6 Satz 7 werden nach den Wortern
,,solchen Fillen* das Komma und die Worter
,,sofern es sich um Betriebe und Einrichtun-
gen handelt, die Arzneimittel zur Anwen-
dung beim Menschen herstellen, in Verkehr
bringen oder priifen, gestrichen.

65. § 63a Absatz 1 wird wie folgt geéndert: 65. unverdndert

a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Fertigarz-
neimittel“ das Komma und die Worter ,,die
Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1 sind,” gestrichen.

b) In Satz 2 werden die Worter ,,§ 13 Absatz 2
Satz 1 Nummer 1, 2, 3, 5 oder Absatz 2b*
durch die Worter ,,§ 13 Absatz 2 Nummer 1,
2, 5 oder Absatz 2b* ersetzt.

66. § 63b wird wie folgt gedndert: 66. unverdndert

a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden
die Worter ,,bei Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, gestrichen.
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bb) In Nummer 5 werden die Worter ,,§ 28
Absatz 3, 3a bis 3c¢* durch die Worter
,»$ 28 Absatz 3 bis 3¢* ersetzt.

b)

In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, auch gestrichen.

67.

§ 63c wird wie folgt gedndert:

67.

unverdndert

a)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 63c¢

Dokumentations- und Meldepflichten des
Inhabers der Zulassung bei Verdachtsfillen
von Nebenwirkungen®.

b)

In Absatz 3 werden die Worter ,,bei Arznei-
mitteln, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind,* gestrichen.

68.

§ 63h wird aufgehoben.

68.

unverdndert

69.

In § 63i Absatz 5 Satz 4 wird die Angabe ,,63h*
durch die Angabe ,,63g" ersetzt.

69.

unverdndert

70. § 63k wird wie folgt gedndert: 70. unverdndert
a) Die Absatzbezeichnung ,,(1)“ wird gestri-
chen.
b) Absatz 2 wird aufgehoben.

71.

§ 64 wird wie folgt gedndert:

71.

unverdndert

a)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Der Uberwachung durch die zustindige Be-
horde hinsichtlich der jeweils genannten Ta-
tigkeiten unterliegen Betriebe und Einrich-
tungen,

1. in denen Arzneimittel hergestellt, ge-
priift, gelagert, verpackt oder in den
Verkehr gebracht werden,

2. in denen sonst mit Arzneimitteln Han-
del getrieben wird,

3. die Arzneimittel einfiihren,

4. die Arzneimittel entwickeln oder kli-
nisch priifen,

5. die Arzneimittel nach § 47a Absatz 1
Satz 1 erwerben oder anwenden,
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6. in denen Aufzeichnungen iiber die in
den Nummern 1 bis 5 genannten Tatig-
keiten aufbewahrt werden oder

7.  die einen Datenspeicher einrichten oder
verwalten, der zum Datenspeicher- und
-abrufsystem nach Artikel 31 der Dele-
gierten Verordnung (EU) 2016/161 der
Kommission vom 2. Oktober 2015 zur
Ergénzung der Richtlinie 2001/83/EG
des Europdischen Parlaments und des
Rates durch die Festlegung genauer
Bestimmungen iiber die Sicherheits-
merkmale auf der Verpackung von Hu-
manarzneimitteln (ABI. L 32 vom
9.2.2016, S. 1) gehort.”

b) In Absatz 3a Satz 1 werden die Worter ,.tier-
arztliche Hausapotheken gestrichen.

¢) In Absatz 3b Satz 1 werden nach dem Wort
,,Arzneimitteln* das Komma und die Worter
,»die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind,* gestrichen.

d) In Absatz 3¢ werden die Worter ,,oder die
Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstel-
lungspraxis des Rechts der Europdischen
Union fiir Arzneimittel zur Anwendung bei
Tieren gestrichen.

e) Absatz 3h wird wie folgt gefasst:

»(3h) Die Absitze 3b, 3¢ und 3e bis 3g
finden keine Anwendung auf Betriebe und
Einrichtungen, die einen Datenspeicher ein-
richten oder verwalten, der zum Datenspei-
cher- und -abrufsystem nach Artikel 31 der
Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 ge-
hort.*

f) In Absatz 4 Nummer 2 werden die Worter
,»oder Riickstandspriifung® gestrichen.

g) Absatz 6 Satz 3 wird aufgehoben.

72. § 65 Absatz 1 Satz 2 wird aufgehoben. 72. unverédndert

73. § 67 wird wie folgt gedndert: 73. unverdndert

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,oder
einer Riickstandspriifung unterziehen“ ge-
strichen.

b) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,bei Men-
schen® gestrichen.
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bb) Satz 2 wird aufgehoben.

¢c) Absatz 6 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 7 werden die Worter ,,bei Unter-
suchungen mit Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, gestrichen.
bb) In Satz 9 werden die Worter ,,bei Unter-
suchungen mit Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt
sind,* gestrichen.
cc) Satz 14 wird aufgehoben.
dd) In dem neuen Satz 14 wird die Angabe
,und 14 gestrichen.
d) In Absatz 8 Satz 1 werden nach dem Wort

,,Arzneimittel“ das Komma und die Worter
,»die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind,* gestrichen.

74. § 67a wird wie folgt gedndert: 74. unverdndert
a) In Absatz 2 Satz 3 werden nach den Woértern
,Versandhandel mit Arzneimitteln“ das
Komma und die Worter ,,die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, gestrichen.
b) Absatz 3 Satz 3 wird aufgehoben.
c) Absatz 3a wird aufgehoben.
d) In Absatz 4 werden die Worter ,,nach den

Absitzen 3 und 3a‘“ durch die Worter ,,nach
Absatz 3 ersetzt.

75.

§ 68 wird wie folgt gedndert:

75. unverdndert

a)

In Absatz 2 Nummer 1 werden die Worter
,bel Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, gestrichen.

b)

In Absatz 3 Satz 2 werden nach dem Wort
,,Bundesministerium* das Komma und die
Worter ,,soweit es sich um Arzneimittel han-
delt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, auch das Bundesministerium fiir Ernih-
rung und Landwirtschaft™ gestrichen.

c)

Absatz 5 Satz 5 und 6 wird aufgehoben.

76.

§ 69 wird wie folgt gedndert:

76. unverdndert

a)

Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
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aaa)  In Nummer 2 werden die Wor-
ter ,,oder Kapitel 4 der Richtli-
nie 2001/82/EG* gestrichen.

bbb) In dem Satzteil nach Num-
mer 3 werden die Worter ,,oder
den Ausschuss fir Tierarznei-
mittel” gestrichen.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Gesund-
heit von Mensch oder Tier” durch die
Worter ,,menschlichen Gesundheit* er-
setzt.

b)

Absatz 1b wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Schutz
der Gesundheit von Mensch oder Tier*
durch die Worter ,,Schutz der menschli-
chen Gesundheit* ersetzt.

bb) Satz 3 wird aufgehoben.

In Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,die
Gesundheit von Mensch und Tier* durch die
Worter ,,die menschliche Gesundheit®” er-
setzt.

d)

Absatz 2a wird aufgehoben.

e)

In Absatz 5 in dem Satzteil vor Nummer 1
werden die Worter ,,das zur Anwendung bei
Menschen bestimmt ist und* gestrichen.

77. Die §§ 69a und 69b werden aufgehoben. 77. unverdndert
78. § 71 Absatz 2 wird wie folgt gedndert: 78. unverdndert
a) In Satz 1 werden die Worter ,,Schutz der Ge-
sundheit von Mensch oder Tier “ durch die
Worter ,,Schutz der menschlichen Gesund-
heit” ersetzt.
b) Satz 2 wird aufgehoben.

79.

In § 72 Absatz 1 Nummer 1 werden die Worter
,im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Num-
mer 1% gestrichen.

79.

unverdndert

80.

§ 72a wird wie folgt gedndert:

80.

unverdndert

a)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden
die Worter ,,im Sinne des § 2 Abs. 1
und 2 Nr. 1, 1a, 2 und 4 “gestrichen.

bb) In Nummer 1 werden die Worter ,,im
Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, die zur
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Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, gestrichen.

b)

In Absatz 1a Nummer 1 werden die Worter
,»bei Menschen* gestrichen.

81. § 73 wird wie folgt gedndert: 8l. unverdndert
a) In Absatz1 Satz1 Nummer 2 werden die
Worter ,,aus einem Staat, das“ durch die
Worter ,,aus einem Staat, der* ersetzt.
b) Absatz l1a wird aufgehoben.
c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird aufgehoben.
bb) In Nummer?2 werden die Worter
»Sponsor einer klinischen Priifung bei
Menschen oder einer von diesem beauf-
tragten Person als Hilfspréparate gemil3
Artikel 59 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 fiir eine klinische Priifung
bei Menschen“ durch die Worter
»Sponsor einer klinischen Priifung oder
einer von diesem beauftragten Person
als Hilfspraparate gemal3 Artikel 59 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fiir eine
klinische Priifung® ersetzt.

cc) In Nummer 6 werden die Worter ,,oder
dem iiblichen Bedarf der bei der Ein-
reise mitgefiihrten nicht der Gewinnung
von Lebensmitteln dienenden Tiere*
gestrichen.

d) In Absatz 3 in dem Satzteil vor Nummer 1
werden die Worter ,,zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind und* gestrichen.

e) Absatz 3b wird aufgehoben.

f)  Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz2 werden die Worter ,,Num-

mer 1 bis 3 durch die Worter ,Num-
mer 2 und 3 und wird die Angabe ,,64
bis 69a“ durch die Angabe ,,64 bis 69
ersetzt.
bb) Satz 3 wird aufgehoben.
g) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,(ABI. L 405
vom 30.12.2006, S. 1)“ durch die Wor-
ter ,,(ABI. L 405 vom 30.12.2006, S. 1;
L 29 vom 3.2.2007, S. 3), die durch die
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Verordnung (EU) Nr. 1342/2011 (ABL
L 347 vom 30.12.2011, S. 41) gedndert
worden ist,” ersetzt.

bb) In Satz2 werden nach der Angabe
»(ABL L 88 vom 4.4.2011, S. 45)“ ein
Komma und die Worter ,,die durch die
Richtlinie 2013/64/EU (ABl. L 353
vom 28.12.2013, S. 8) gedndert worden

ist, eingefligt.

cc) Die Sitze 3 und 4 werden aufgehoben.

h) In Absatz 6 Satz 1 werden die Worter ,,sowie
des Absatzes 1a Nr. 2 in Verbindung mit Ab-
satz 1 Satz 1 Nr.2“ und die Worter ,,oder
Absatz 1a* gestrichen.

i) In Absatz 7 wird die Angabe ,,Absatzes 1
Nr. 1° durch die Worter ,,Absatzes 1 Satz 1
Nummer 1 ersetzt.

82.

In § 74 Absatz 2 Satz 3 werden nach den Wortern
,Strahlen verwendet werden® das Komma und die
Worter ,,und im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft,
soweit es sich um Arzneimittel und Wirkstoffe
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind* gestrichen.

82.

unverdndert

83. § 74a Absatz 1 wird wie folgt gedndert: 83. unverdndert
a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Fertigarz-
neimittel“ das Komma und die Worter ,,die
Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1 sind,* gestrichen.
b) In Satz3 werden die Worter ,,§ 13 Abs. 2
Satz 1 Nr. 1, 2, 3 oder 5° durch die Worter
,»$ 13 Absatz 2 Nummer 1, 2 oder 5% ersetzt.
84. In § 75 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,im [84. unverdndert
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 gestri-
chen.
85. § 77 wird wie folgt gedndert: 85. unverdndert
a) In Absatz1 werden die Worter ,,oder das
Bundesamt flir Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit™ gestrichen.
b) Absatz 3 wird aufgehoben.
86. § 78 wird wie folgt gedndert: 86. unverdndert
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Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden
die Worter ,,und, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium
fiir Erndhrung und Landwirtschaft® ge-
strichen.

bb) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»l. Preisspannen fir Arzneimittel,
die im GroBhandel oder in Apo-
theken im Wiederverkauf abge-
geben werden,*.

cc) In Nummer 2 werden die Worter ,,oder
von Tierdrzten gestrichen.

b)

In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,der
Tierérzte,” gestrichen.

In Absatz4 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 47
Abs. 1 Satz 1 Nr. 3¢* durch die Worter ,,§ 47
Absatz 1 Nummer 3c¢* ersetzt.

87. § 79 wird wie folgt gedndert: 87. unverdndert
a) Absatz 2 wird aufgehoben.
b) In Absatz3 wird nach der Angabe ,,Ab-
satz 1“ die Angabe ,,oder 2 gestrichen.
c) In Absatz4 wird nach der Angabe ,,Ab-

satz 1*“ die Angabe ,,oder 2 gestrichen.

88. § 80 wird wie folgt gedndert: 88. unverdndert
a) In Satz 1 Nummer 3¢ wird die Angabe ,,§ 21
Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 durch die Wérter ,,§ 21
Absatz 2 Nummer 3 ersetzt.
b) Satz 5 wird aufgehoben.

&9.

§ 82 Satz 3 wird aufgehoben.

89.

unverdndert

90.

§ 83a Satz 2 wird aufgehoben.

90.

unverdndert

91.

§ 95 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

91.

unverdndert

a) In Nummer 2 werden die Worter ,,oder ei-
nem Tier gestrichen.

b) In Nummer 4 wird die Angabe ,,Satz 1* ge-
strichen.

¢) In Nummer 5 werden die Worter ,,oder ent-

gegen § 47 Abs. 1a“ gestrichen und wird das




Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode —155 - Drucksache 19/31069

Entwurf Beschliisse des 14. Ausschusses

Komma am Ende durch das Wort ,,oder* er-
setzt.

d) In Nummer 5a wird das Komma am Ende
durch einen Punkt ersetzt.

e) Die Nummern 6 bis 11 werden aufgehoben.

92. § 96 wird wie folgt gedndert: 92. unverédndert

a) In Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

»J. entgegen § 21 Absatz 1 Satz 1, auch in
Verbindung mit einer Rechtsverord-
nung nach § 35 Absatz 1 Nummer 2,
ein Fertigarzneimittel oder ein Arznei-
mittel in den Verkehr bringt,*.

b) In Nummer 6 werden die Worter ,,oder § 23
Abs. 2 Satz 2 oder 3* gestrichen und werden
die Worter ,,§ 22 Abs. 2 oder 3, § 23 Abs. 1,
Abs. 2 Satz 2 oder 3, Abs. 3, auch in Verbin-
dung mit § 38 Abs. 2 durch die Worter
»$ 22 Absatz 2 oder 3, jeweils auch in Ver-
bindung mit § 38 Absatz 2 Satz 1 ersetzt.

¢) In Nummer 13 werden die Worter ,,Satz 1
Nummer 3“ durch die Worter ,,Satz 1 Num-
mer 2° ersetzt und werden die Worter ,,wenn
die Tat nicht in § 95 Abs. 1 Nr. 6 mit Strafe
bedroht ist,” gestrichen.

d) Die Nummern 15 bis 18a werden aufgeho-
ben.

e) In Nummer 19 werden die Worter ,,zum Ge-
brauch bei Menschen bestimmtes® gestri-
chen.

f)  Nummer 20 wird wie folgt gefasst:

,»20. entgegen Artikel 6 Absatz 1 Satz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Européischen Parlaments und des Ra-
tes vom 31. Marz 2004 zur Festlegung
der Verfahren der Union fiir die Ge-
nehmigung und Uberwachung von
Humanarzneimitteln und zur Errich-
tung einer Européischen Arzneimittel-
Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004,
S. 1), die zuletzt durch die Verordnung
(EU) Nr.2019/5 (ABIL. L 4 vom
7.1.2019, S. 24) geédndert worden ist,
in Verbindung mit Artikel 8 Absatz 3
Unterabsatz 1 Buchstabe c, ca Satz 1,
Buchstabe d, e, h bis iaa oder Buch-
stabe ib der Richtlinie 2001/83/EG des
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Europédischen Parlaments und des Ra-
tes vom 6. November 2001 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom
28.11.2001, S.67; L239 vom
12.8.2014, S. 81), die zuletzt durch die
Verordnung (EU) 2019/1243 (ABL L
198 vom 25.7.2019, S. 241) gedndert
worden ist, eine Angabe oder eine Un-
terlage nicht richtig oder nicht voll-
stindig beifligt oder*.

93. § 97 wird wie folgt gedndert: 93. unverdndert

a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Nummer 7 wird wie folgt gedndert:

aaa) In Buchstabe a werden die
Worter ,,§ 67 Absatz 8 Satz 1,
§ 72b Absatz 2c Satz 1 oder
§ 73 Absatz 3b Satz 4, durch
die Worter ,,§ 67 Absatz 8
Satz 1 oder § 72b Absatz 2¢c
Satz 1, ersetzt.

bbb)  In Buchstabe b wird die An-
gabe ,,§ 63h Absatz 2,“ gestri-
chen.

ccc) In Buchstabe ¢ werden die
Worter ,,jeweils auch in Ver-
bindung mit § 69a,* gestrichen.

bb) In Nummer 8 wird die Angabe ,,Abs. 1
oder 1a“ durch die Angabe ,,Absatz 1
ersetzt.

cc) In Nummer 10 wird die Angabe
»datz 1% gestrichen.

dd) Nummer 11 wird aufgehoben.

ee) InNummer 12 werden die Worter ,,oder
entgegen § 47 Abs. 1a*“ gestrichen.

ff) In Nummer 13 wird die Angabe
,»Abs. 1b oder* gestrichen.

gg) Die Nummern 17a bis 24b und 240 wer-
den aufgehoben.

hh) In Nummer 25 werden die Worter ,,§ 64
Abs. 4 Nr. 4, auch in Verbindung mit
§ 69a,“ durch die Worter ,,§ 64 Ab-
satz 4 Nummer 4 ersetzt.

ii))  In Nummer 26 werden nach der Angabe
8 66 das Komma und die Worter
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»auch in Verbindung mit § 69a,* gestri-
chen.

7)) InNummer 31 werden nach der Angabe
»$ 54 Abs. 1 das Komma und die Wor-
ter ,,§ 56a Abs. 3, § 57 Absatz 2 oder
Absatz 3, § 58 Abs. 2 gestrichen.

b)

Absatz 2a wird aufgehoben.

Absatz 2b wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden nach den Wortern
,,oder Satz 2 die Worter ,,der Verord-
nung (EG) Nr.726/2004“ eingefiigt,
werden die Worter ,,oder entgegen Ar-
tikel 41 Absatz 4 Satz 1 oder 2 in Ver-
bindung mit Artikel 12 Absatz 3 Unter-
absatz 1 Satz 2 Buchstabe c bis e, h bis
j oder Buchstabe k der Richtlinie
2001/82/EG* gestrichen und wird das
Komma am Ende durch das Wort ,,0-
der* ersetzt.

bb) In Nummer 2 werden nach den Wortern
wentgegen Artikel 28 Absatz 1 die
Worter ,der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 eingefiigt und wird das
Komma am Ende durch einen Punkt er-

setzt.

cc) Die Nummern 3 und 4 werden aufgeho-

ben.

d)

In Absatz 2¢ in dem Satzteil vor Nummer 1
wird die Angabe ,(ABIL. L 378 vom
27.12.2006, S. 1) durch die Worter ,,(ABI.
L 378 vom 27.12.2006, S.1; L339 vom
26.11.2014, S. 14), die zuletzt durch die Ver-
ordnung (EU) 2019/5 (ABL. L 4 vom
7.1.2019, S.24) gedndert worden ist,” er-
setzt.

,,Abs. 3a“ das Komma und die Worter ,,bei
Arzneimittel-Vormischungen zusétzlich die

94. § 105 wird wie folgt gedndert: 94. § 105 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,Arzneimittel a) unverdndert
im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs.2 Nr. 1
sind und* gestrichen.

b) In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 31 b) unverdndert
Abs. 1 Nr. 3“ durch die Worter ,,§ 31 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 3 ersetzt.

¢) In Absatz 4 Satz 2 werden nach der Angabe c) In Absatz 4 Satz 2 werden nach der Angabe

,,Abs. 3a“ das Komma und die Worter ,,bei
Arzneimittel-Vormischungen zusétzlich die
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Unterlagen nach § 23 Abs. 2 Satz 1 und 2 so-
wie das analytische Gutachten nach § 24
Abs. 1 gestrichen.

Unterlagen nach § 23 Abs. 2 Satz 1 und 2°

gestrichen.

d) Absatz 4a wird wie folgt gedndert:

d)

unverdndert

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,§ 22 Abs. 2
Nr. 2 und 3 durch die Worter ,,§ 22
Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3 er-
setzt.

bb) In Satz 3 wird die Angabe ,,§ 22 Abs. 2
Nr. 2% durch die Worter ,,§ 22 Absatz 2

Satz 1 Nummer 2° ersetzt.

e) Absatz 4b wird aufgehoben.

unverdndert

f)  Absatz 4c wird wie folgt gedndert:

unverdndert

aa) In dem Satzteil vor der Nummer 1 wer-
den die Worter ,,oder der Richtlinie
2001/82/EG* gestrichen.

bb) In dem Satzteil nach der Nummer 2
werden nach den Wortern ,,6ffentliche
Gesundheit” das Komma und die Wor-
ter ,,bei Arzneimitteln zur Anwendung
bei Tieren eine Gefahr fiir die Gesund-
heit von Mensch oder Tier oder fiir die

Umwelt,” gestrichen.

g) Absatz 5a wird wie folgt gedndert:

g)

unverdndert

aa) Satz 3 wird aufgehoben.

bb) In dem neuen Satz 6 werden die Worter
Sdtze 1 bis 6° durch die Worter ,,Sitze
1 bis 5 ersetzt.

h) Absatz 7 wird aufgehoben.

h)

unverdndert

95.

§ 105a wird wie folgt gedndert:

95.

unverdndert

a) In Absatz 3 wird die Angabe ,,§ 49° durch
die Angabe ,,§ 48 ersetzt.

b) Absatz 4 werden die Worter ,,die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind oder* gestri-

chen.

96.

In § 108a Satz 1 werden die Worter ,,eines Impf-
stoffes, eines Testallergens, eines Testserums o-
der eines Testantigens™ durch die Worter ,.eines
Impfstoffes oder eines Testallergens* ersetzt.

96.

unverdndert

97.

§ 109 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,Arz-
neimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2
Nummer 1 sind und* gestrichen.

97.

unverdndert
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98.

In § 109a Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 22
Abs. 2 Nr. 1 durch die Worter ,,§ 22 Absatz 2
Satz 1 Nummer 1 ersetzt.

98.

unverdndert

99.

In § 110 werden die Worter ,,Gefdhrdung von
Mensch oder Tier* durch die Worter ,,Gefdhrdung
des Menschen® ersetzt.

99.

unverdndert

100.

In § 112 werden die Worter ,,im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 gestrichen.

100.

unverdndert

von Mensch oder Tier durch die Worter
,»Qefiahrdung des Menschen® ersetzt.

101. § 113 wird aufgehoben. 10l.unverdndert
102. § 119 wird wie folgt gedndert: 102.unverdndert
a) In Satz 1 werden die Worter ,,Arzneimittel
im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs.2 Nr. 1
sind und* gestrichen.
b) In Satz2 werden die Worter ,,Gefdhrdung

103.

Der Achtzehnte Abschnitt Zweiter Unterabschnitt
wird aufgehoben.

103.

unverdndert

104. § 132 Absatz 4 wird wie folgt gedndert: 104.unverdndert
a) In Satz1 wird die Angabe ,,Abs.2 Nr. 4a
und® durch die Worter ,,Absatz 2 Nummer*
ersetzt.
b) Satz 2 wird aufgehoben.
¢) In dem neuen Satz2 wird die Angabe
,Abs. 2 Nr. 4a und* durch die Worter ,,Ab-
satz 2 Nummer* ersetzt.
d) Der neue Satz 3 wird aufgehoben.

105.

Der Achtzehnte Abschnitt Fiinfter Unterabschnitt
wird aufgehoben.

105.

unverdndert

106.

In § 136 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 31
Abs. 1 Nr. 3* durch die Worter ,,§ 31 Absatz 1
Satz 1 Nummer 3 ersetzt.

106.

unverdndert

107.

Der Achtzehnte Abschnitt Neunter Unterabschnitt
wird aufgehoben.

107.

unverdndert

108.

§ 138 wird wie folgt gedndert:

108.

unverdndert

In Absatz 3 werden die Worter ,,bei Men-
schen® gestrichen.

a)

b) Absatz 5 wird aufgehoben.

109.

Der Achtzehnte Abschnitt Zwdlfter Unterab-
schnitt wird aufgehoben.

109.

unverdndert
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110. § 141 wird wie folgt gedndert:

110.unverdndert

a) In Absatz 5 wird die Angabe ,,§ 24b Abs. 1,
4,7 und 8 durch die Worter ,,§ 24b Absatz 1
und 4° ersetzt.

b) In Absatz 6 Satz 1 und Satz 2 wird jeweils
die Angabe ,,§ 31 Abs. 1 Nr. 3“ durch die
Worter ,,§ 31 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 er-
setzt.

c¢) Die Absitze 11 und 12 werden aufgehoben.

111. § 144 Absatz 7 wird aufgehoben.

11l.unverdndert

112. In § 146 Absatz 11 werden nach dem Wort ,,Arz-
neimittel“ das Komma und die Worter ,,die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind," gestri-

chen.

112.unverdndert

113. § 148 wird wie folgt gedndert:

113.unverdndert

a) In Absatz 1 und 2 Satz 1 werden die Worter
,»bei Menschen® gestrichen.

b) In Absatz 3 wird das Wort ,,Humanarznei-
mitteln durch das Wort ,,Arzneimitteln® er-

setzt.

114. Der Achtzehnte Abschnitt Einundzwanzigster

Unterabschnitt wird aufgehoben.

115. Die Angabe ,,Anlage 1 (zu § 6)“ wird durch die

Angabe ,,Anlage (zu § 6)* ersetzt.

116. Die Anlage 2 wird aufgehoben.

Artikel 4

Artikel 4

Anderung des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschrif-
ten

unverindert

Das Vierte Gesetz zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften vom 20. Dezem-
ber 2016 (BGBL I S. 3048), das zuletzt durch Arti-
kel 19 des Gesetzes vom 20. November 2019 (BGBI. I
S. 1626) gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. Artikel 2 Nummer 1 Buchstabe g Nummer 6, 19,
23 Buchstabe ¢ und d und Nummer 24 wird auf-
gehoben.

2. Artikel 6 wird aufgehoben.
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3. Artikel 13 Absatz 2 bis 4 wird durch die folgen-
den Absétze 2 und 3 ersetzt:

»(2) Die Artikel 2, 4, 5, 8 und 10 treten am
27. Januar 2022 in Kraft.

(3) Die GCP-Verordnung vom 9. August
2004 (BGBI. 1 S.2081), die zuletzt durch Arti-

kel 8 des Gesetzes vom 19. Oktober 2012
(BGBL. I S. 2192) geédndert worden ist, tritt am 27.
Januar 2022 auller Kraft.
Artikel 5 Artikel 5

Anderung des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in
der Arzneimittelversorgung

unverindert

Die Artikel 2 und 21 Absatz 5 des Gesetzes fiir
mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung vom 9.
August 2019 (BGBI. I S. 1202) werden aufgehoben.

Artikel 5a

Anderung des Gesetzes iiber das Bundesinstitut
fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

Artikel 1 Absatz 2 des Gesetzes iiber das Bun-
desinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arz-
neimittel vom 7. Juli 1972 (BGBIL. I S. 1163), das zu-
letzt durch Artikel 50 der Verordnung vom 31. Au-
gust 2015 (BGBI. I S. 1474) geédndert worden ist,
wird wie folgt gedindert:

1. In Nummer 6 wird nach dem Wort ,,forschen*
das Wort ,,und“ durch ein Komma ersetzt.

2. In Nummer 7 wird der Punkt am Ende durch
das Wort ,,und“ ersetzt.

3. Folgende Nummer 8 wird angefiigt:

»8. Pandemievorsorge und Pandemiebe-
kimpfung mit Impfstoffen und anderen
Arzneimitteln zu planen und durchzu-

fithren.*
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Artikel 6

Artikel 6

Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

Das Heilmittelwerbegesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. 1
S. 3068), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom
9. Dezember 2020 (BGBI. I S. 2870) geindert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

Das Heilmittelwerbegesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. I
S. 3068), das zuletzt durch Artikel 6 des Gesetzes vom
12. Mai 2021 (BGBI. I S. 1087) geéndert worden ist:

1. § 1 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

1. unverdndert

a) In Nummer?2 werden die Worter ,bei
Mensch oder Tier” durch die Worter ,,beim
Menschen® ersetzt und wird der Punkt am

Ende durch ein Komma ersetzt.

b) Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

»3.  Verfahren und Behandlungen, soweit
sich die Werbeaussage auf die Erken-
nung, Beseitigung oder Linderung von
Krankheiten, Leiden, Korperschaden
oder krankhaften Beschwerden beim

Tier bezieht.”

2. § 4 wird wie folgt gedndert:

2. unverdndert

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden
die Worter ,,im Sinne des § 2 Abs. 1 o-
der Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimittelgeset-
zes* gestrichen.

bb) In Nummer 7a werden die Worter ,,die
nur auf drztliche, zahnirztliche oder
tierdrztliche Verschreibung abgegeben
werden diirfen, der” durch die Worter
»~die der Verschreibungspflicht nach
§ 48 des Arzneimittelgesetzes unterlie-
gen, den* ersetzt und wird das Komma

am Ende durch einen Punkt ersetzt.

cc) Nummer 8 wird aufgehoben.

b) In Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,und
bei einer Werbung fiir Tierarzneimittel an
die Stelle ,,Ihren Arzt“ die Angabe ,,den Tier-

arzt* gestrichen.

3. In §7 Absatz 1 Satz2 werden nach dem Wort
,,arztlichen® das Komma und das Wort , tierarztli-
chen® gestrichen.

3. unverdndert
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4. In § 11 Absatz 2 werden die Worter ,,zur Anwen-
dung bei Menschen* gestrichen.

4., unverdndert

5. § 12 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 werden wie
folgt gefasst:

5. unverdndert

,l. die Werbung fiir Arzneimittel nicht auf die
Erkennung, Verhiitung, Beseitigung oder
Linderung der in Abschnitt A der Anlage
aufgefiihrten Krankheiten oder Leiden beim

Menschen beziehen,

2. die Werbung fiir Medizinprodukte nicht auf
die Erkennung, Verhiitung, Beseitigung o-
der Linderung der in Abschnitt A Num-
mer 1, 3 und 4 der Anlage aufgefiihrten
Krankheiten oder Leiden beim Menschen
beziehen.*

Artikel 7

Artikel 7

Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelge-
setzbuches

Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelge-
setzbuches

Das Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch in
der Fassung der Bekanntmachung vom 3. Juni 2013
(BGBI. I S. 1426), das zuletzt durch Artikel 1 des Ge-
setzes vom ... [einsetzen: Datum und Fundstelle des
Entwurfs eines Vierten Gesetzes zur Anderung des Le-
bensmittel- und Futtermittelgesetzbuches sowie ande-
rer Vorschriften] gedndert worden ist, wird wie folgt
gedndert:

Das Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch in
der Fassung der Bekanntmachung vom 3. Juni 2013
(BGBL. I S. 1426), das zuletzt durch Artikel 1 des Ge-
setzes vom ... [einsetzen: Datum und Fundstelle des
Vierten Gesetzes zur Anderung des Lebensmittel- und
Futtermittelgesetzbuches sowie anderer Vorschriften]
gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In der Inhaltsiibersicht wird nach der Angabe zu
§ 23a folgende Angabe eingefligt:

1. unverdndert

»3 23b Weitere Erméachtigungen fiir Arzneifut-
termittel”.

la. § 2 Absatz 6 Satz 2 wird wie folgt geéindert:

In Nummer 2 wird der Punkt am Ende
durch ein Komma ersetzt.

a)

b) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3
angefiigt:
»3. veterinirmedizintechnische Pro-

dukte im Sinne von § 3 Absatz 3 des
Tierarzneimittelgesetzes.*

2. § 10 wird wie folgt gedndert:

2. In §10 Absatz2 Nummer 2 wird das Wort
»Arzneimittel“ durch das Wort ,,Tierarznei-
mittel“ und werden die Worter ,,arzneimittel-
rechtlicher Vorschriften® durch die Worter
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wtierarzneimittelrechtlicher Vorschriften® er-
setzt.

a) In Absatz 2 Nummer 2 wird das Wort ,, Arz-
neimittel“ durch das Wort ,, Tierarzneimit-
tel” und werden die Worter ,, arzneimittel-
rechtlicher Vorschriften* durch die Worter
., tierarzneimittelrechtlicher ~ Vorschriften
ersetzt.

a) entfillt

b) In Absatz 3 wird das Wort ,, Arzneimittel
durch das Wort ,, Tierarzneimittel “ ersetzt.

b) entfillt

§ 19 wird wie folgt gedndert:

unverdndert

a) Der Wortlaut wird Absatz 1.

b) Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

»(2) Es st verboten, Futtermittel, deren
Kennzeichnung den Anforderungen des Ar-
tikels 9 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit
Anhang III Satz1 der Verordnung (EU)
2019/4 des Europédischen Parlamentes und
des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber die
Herstellung, das Inverkehrbringen und die
Verwendung von Arzneifuttermitteln, zur
Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 183/2005 des Européischen Parlaments
und des Rates sowie zur Aufhebung der
Richtlinie 90/167/EWG des Rates (ABI. L 4
vom 7.1.2019, S. 1; L 162 vom 19.6.2019,
S. 28) nicht entspricht, in den Verkehr zu
bringen.*

§ 23a wird wie folgt geéndert:

4.

unverdndert

a) Nach Nummer 8 wird folgende Nummer 8a
eingefiigt:

die Abgabe von Arzneifuttermitteln
und Zwischenerzeugnissen an Tierhal-
ter oder deren Verwendung von einer
tierdrztlichen Verschreibung abhéngig
zu machen sowie die Voraussetzungen
und das Verfahren flir die Verschrei-
bung zu regeln, .

5,34,

b) In Nummer 11 wird der Punkt am Ende
durch ein Komma ersetzt.

¢) Folgende Nummer 12 wird angefiigt:

»12. Werbung fiir Arzneifuttermittel oder
Zwischenerzeugnisse zu verbieten o-
der zu beschridnken, insbesondere von
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bestimmten Bedingungen abhingig zu
machen.*

5. Nach § 23a wird folgender § 23b eingefiigt: 5. unverédndert

»$ 23b

Weitere Ermédchtigungen fiir Arzneifuttermittel

Das Bundesministerium wird ermaéchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates, soweit es zur Erfiillung der in § 1
Absatz 1 Nummer 1 oder Nummer 4 Buchstabe a,
jeweils auch in Verbindung mit § 1 Absatz 3, ge-
nannten Zwecke erforderlich ist,

1. fir Arzneifuttermittel weitere Regelungen
zum Verfahren der Pharmakovigilanz zu er-
lassen, soweit diese erforderlich sind, um
nach Artikel 4 Absatz4 der Verordnung
(EU) 2019/4 das System nach Kapitel IV Ab-
schnitt 5 der Verordnung (EU) 2019/6 des
Européischen Parlaments und des Rates vom
11. Dezember 2018 iiber Tierarzneimittel
und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/82/EG (ABL. L 4 vom 7.1.2019, S. 43;
L 163 vom 20.6.2019, S.112; L 326 vom
8.10.2020, S. 15) umzusetzen,

2. vorzuschreiben, dass Halter von lebenden
Tieren im Sinne des § 4 Absatz 1 Nummer 1,
die diese oder von diesen stammende Er-
zeugnisse in den Verkehr bringen, zusétzlich
zu den Aufzeichnungen entsprechend Arti-
kel 108 der Verordnung (EU) 2019/6

a) weitere Aufzeichnungen iiber den Er-
werb, die Aufbewahrung und den Ver-
bleib der Arzneifuttermittel zu fithren
haben oder

b) Register oder Nachweise liber die An-
wendung der Arzneifuttermittel zu fiih-
ren haben, soweit dies geboten ist, um
eine ordnungsgemifBe Anwendung der
Arzneifuttermittel zu gewéhrleisten.*

6. Nach § 38 Absatz 7 wird folgender Absatz 7aein-|6. unverédndert
gefligt:

»(7a) Die zustidndigen Behorden kénnen die
fiir die Uberwachung des Verkehrs mit Tierarz-
neimitteln zustindigen Behorden desselben Lan-
des, anderer Lander oder des Bundes iiber Sach-
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verhalte unterrichten, die ihnen bei der Uberwa-
chung der Regelungen iiber Arzneifuttermittel
und Zwischenerzeugnisse bekannt geworden sind
und deren Kenntnis fiir die Uberwachung der Ein-
haltung der Anforderungen des Tierarzneimittel-
gesetzes erforderlich sind.“

7. Dem § 46 Absatz 2 Nummer 1 werden die folgen-|7. unverédndert
den Buchstaben d und e angefiigt:

,»d) dass bestimmte Unterlagen im Zusammen-
hang mit der Herstellung von Erzeugnissen
mitzufiihren und vorzulegen sind,

e) dass bestimmte Beforderungsmittel zu ver-
wenden sind,*.

8. § 59 Absatz 2 wird wie folgt gedndert: 8 unverdndert

a) Nach Nummer 11 wird folgende Nummer 12
eingefligt:

»12. gegen die Verordnung (EU) 2019/4
des Européischen Parlaments und des
Rates vom 11. Dezember 2018 fiber
die Herstellung, das Inverkehrbringen
und die Verwendung von Arzneifutter-
mitteln, zur Anderung der Verordnung
(EG) Nr. 183/2005 des Europédischen
Parlaments und des Rates sowie zur
Authebung der Richtlinie
90/167/EWG des Rates (ABI. L 4 vom
7.1.2019, S. 1; L 162 vom 19.6.2019,
S. 28) verstoft, indem er

a) entgegen Artikel 16 Absatz 1
Buchstabe a erster Halbsatz ein
Arzneifuttermittel an einen Tier-
halter liefert,

b) als Tierarzt entgegen Artikel 16
Absatz 2 eine tierdrztliche Ver-
schreibung fiir Arzneifuttermittel
ausstellt oder

c) als Halter entgegen Artikel 17
Absatz 1, 2 Satz 1 erster Halbsatz
oder Absatz 3 ein Arzneifutter-
mittel bei einem lebenden Tier im
Sinne des §4 Absatz1 Num-
mer 1 dieses Gesetzes verwen-
det,*.

b) Die bisherigen Nummern 12 und 13 werden
die Nummern 13 und 14.
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9.

§ 60 wird wie folgt gedndert:

9. unverdndert

a) In Absatz 1 Nummer 2 werden die Worter
,,Nummer 2 bis 13 durch die Worter ,,Num-
mer 2 bis 14 ersetzt.

b) In Absatz 2 Nummer 26 Buchstabe a werden

die Worter ,,§ 23a Nummer 5 bis 9, durch
die Worter ,,§ 23a Nummer 5 bis 9 oder 12,
§ 23b, ersetzt.

Artikel 7a

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

§ 87a Absatz 3 Satz 8 bis 10 des Fiinften Buch
Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversiche-
rung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember
1988, BGBL I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Ar-
tikel 1a des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBL I
S. 1309) geidndert worden ist, wird wie folgt gefasst:

»Zudem haben sie unter Beriicksichtigung der vom
Bewertungsausschuss zu beschliefenden Vorgaben
nach Satz 10 vierteljihrlich ein fiir die Kasseniirzt-
liche Vereinigung spezifisch durchzufiihrendes
Korrekturverfahren zu vereinbaren, mit dem bei
der Bereinigung nach Satz 7 nicht beriicksichtigte
Leistungsmengen bei den in Satz 5 Nummer 5 und
6 genannten Leistungen beriicksichtigt werden. Das
Korrekturverfahren erfolgt fiir vier Quartale be-
ginnend mit Wirkung ab dem 1. Juli 2021; der Zeit-
raum wird verlingert, wenn die Feststellung der
epidemischen Lage von nationaler Tragweite nicht
bis zum 30. Juni 2021 gemiif} § 5 Absatz 1 Satz 2 des
Infektionsschutzgesetzes aufgehoben wird, und en-
det ein Jahr nach deren Aufhebung zum Ende des
dann laufenden Quartals. Der Bewertungsaus-
schuss beschliefit nach Mafigabe der Sitze 11 und
12 Vorgaben zum Korrekturverfahren einschlief3-
lich der jeweiligen Korrekturbetrige der Leistungs-
mengen bei den in Satz S Nummer 5 und 6 genann-
ten Leistungen, um die nach Satz 1 vereinbarte Ge-
samtvergiitung basiswirksam zuséitzlich zur Berei-
nigung nach Satz 7 zu bereinigen. Der Korrektur-
betrag fiir die in Satz 5 Nummer 5 genannten Leis-
tungen wird quartalsweise fiir jede Kassenirztliche
Vereinigung ermittelt auf der Grundlage des aus
den Abrechnungsdaten des Jahres 2018, unter Be-
riicksichtigung der Abrechnungsdaten der Jahre
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2016 und 2017, abgeleiteten zu erwartenden Ver-
héltnisses aus dem Punktzahlvolumen fiir die in
Satz5 Nummer S genannten Leistungen zum
Punktzahlvolumen aller Leistungen innerhalb der
nach Satz 1 vereinbarten Gesamtvergiitung und der
in Satz S Nummer 3 bis 6 genannten Leistungen bei
rechnerischer Anwendung dieses Verhiltnisses auf
das Punktzahlvolumen aller Leistungen innerhalb
der nach Satz 1 vereinbarten Gesamtvergiitung und
der in Satz S Nummer 3 bis 6 genannten Leistungen
im zu bereinigenden Quartal nach Satz 9; von dem
ermittelten Korrekturbetrag in Abzug zu bringen
ist die bereits nach Satz 7 erfolgte Bereinigung fiir
die in Satz 5 Nummer 5 genannten Leistungen. Fiir
die Ermittlung des Korrekturbetrags fiir die in
Satz 5 Nummer 6 genannten Leistungen gilt Satz 11
entsprechend mit der Mafigabe, dass das zu erwar-
tende Verhiiltnis aus einer empirisch zu bestimmen-
den Quote ermittelt wird, die sich am hochsten An-
teil des Punktzahlvolumens fiir die in Satz S Num-
mer 6 genannten Leistungen an dem Punktzahlvo-
lumen aller Leistungen innerhalb der nach Satz 1
vereinbarten Gesamtvergiitung und der in Satz 5
Nummer 3 bis 6 genannten Leistungen im Bezirk ei-
ner Kasseniirztlichen Vereinigung in einem Quartal
im Bereinigungszeitraum nach Satz 7 bemisst. Ab
dem 1. Juli 2021 sind die in Satz 5 Nummer 3 bis 6
genannten Leistungen bei der Abrechnung zu kenn-
zeichnen.*

Artikel 7b

Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch

Nach § 44a des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Arti-
kel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. 1
S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 7a dieses
Gesetzes geindert worden ist, wird folgender § 44b
eingefiigt:

»3 44b

Krankengeld fiir eine bei stationirer Behandlung
mitaufgenommene Begleitperson aus dem engsten
personlichen Umfeld
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(1) Ab dem ... [einsetzen: Datum des ersten
Tages des 13. auf die Verkiindung folgenden Kalen-
dermonats] haben Versicherte Anspruch auf Kran-
kengeld, wenn sie

1. zur Begleitung eines Versicherten bei einer sta-
tioniren Krankenhausbehandlung nach § 39
mitaufgenommen werden,

a) der die Begleitung aus medizinischen
Griinden benétigt,

b) bei dem die Voraussetzungen des § 2 Ab-
satz 1 des Neunten Buches vorliegen,

¢) der Leistungen nach Teil 2 des Neunten
Buches, § 35a des Achten Buches oder
§ 27d Absatz 1 Nummer 3 des Bundesver-
sorgungsgesetzes erhilt und

d) der keine Leistungen nach § 113 Absatz 6
des Neunten Buches in Anspruch nimmt,

2. im Verhiltnis zu dem begleiteten Versicherten

a) ein naher Angehdriger im Sinne von § 7
Absatz 3 des Pflegezeitgesetzes sind oder

b) eine Person aus dem engsten personlichen
Umfeld sind,

3. gegeniiber dem begleiteten Versicherten keine
Leistungen der Eingliederungshilfe gegen Ent-
gelt nach Teil 2 des Neunten Buches, § 35a des
Achten Buches oder § 27d Absatz 1 Nummer 3
des Bundesversorgungsgesetzes erbringen und

4. ihnen durch die Begleitung ein Verdienstaus-
fall entsteht.

Der Anspruch besteht fiir die Dauer der Mitauf-
nahme. Der Mitaufnahme steht die ganztigige Be-
gleitung gleich.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
stimmt in einer Richtlinie nach § 92 bis zum ... [ein-
setzen: Datum des ersten Tages des zehnten auf die
Verkiindung folgenden Kalendermonats] Kriterien
zur Abgrenzung des Personenkreises, der die Be-
gleitung aus medizinischen Griinden bendtigt. Vor
der Entscheidung ist den fiir die Wahrnehmung der
Interessen von Menschen mit Behinderungen maf3-
geblichen Organisationen, der Bundesarbeitsge-
meinschaft der iiberortlichen Triger der Sozialhilfe
und der Eingliederungshilfe sowie der Bundesar-
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beitsgemeinschaft der Landesjugendimter Gele-
genheit zur Stellungnahme zu geben. Die Stellung-
nahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen.

(3) Der Anspruch auf Krankengeld bei Er-
krankung des Kindes nach § 45 bleibt unberiihrt.

(4) § 45 Absatz 3 gilt entsprechend. Den An-
spruch auf unbezahlte Freistellung von der Arbeits-
leistung haben auch Arbeitnehmer, die nicht Versi-
cherte mit Anspruch auf Krankengeld nach Ab-
satz 1 sind.“

Artikel 7¢

Anderung des Neunten Buches Sozialgesetzbuch

Das Neunte Buch Sozialgesetzbuch vom 23. De-
zember 2016 (BGBL. I S. 3234), das zuletzt durch
Artikel 8 Absatz 5 des Gesetzes vom 16. Juni 2021
(BGBL. I S.1810) geindert worden ist, wird wie
folgt geiindert:

1. Dem § 113 werden folgende Absitze 6 und 7
angefiigt:

»(0) Bei einer stationiren Kranken-
hausbehandlung nach § 39 des Fiinften Buches
werden auch Leistungen fiir die Begleitung
und Befihigung des Leistungsberechtigten
durch vertraute Bezugspersonen zur Sicher-
stellung der Durchfiihrung der Behandlung er-
bracht, soweit dies auf Grund des Vertrauens-
verhiltnisses des Leistungsberechtigten zur
Bezugsperson und auf Grund der behinde-
rungsbedingten besonderen Bediirfnisse erfor-
derlich ist. Vertraute Bezugspersonen im Sinne
von Satz 1 sind Personen, die dem Leistungsbe-
rechtigten gegeniiber im Alltag bereits Leis-
tungen der Eingliederungshilfe inshesondere
im Rahmen eines Rechtsverhiltnisses mit ei-
nem Leistungserbringer im Sinne des Kapitels
8 erbringen. Die Leistungen umfassen Leistun-
gen zur Verstindigung und zur Unterstiitzung
im Umgang mit Belastungssituationen als
nichtmedizinische Nebenleistungen zur statio-
niren Krankenhausbehandlung. Bei den Leis-
tungen im Sinne von Satz 1 findet § 91 Absatz 1
und 2 gegeniiber Kostentrigern von Leistun-
gen zur Krankenbehandlung mit Ausnahme
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der Triger der Unfallversicherung keine An-
wendung. § 17 Absatz 2 und 2a des Ersten Bu-
ches bleibt unberiihrt.

(7) Das Bundesministerium fiir Gesund-
heit und das Bundesministerium fiir Arbeit
und Soziales evaluieren im Einvernehmen mit
den Lindern die Wirkung einschlieflich der fi-
nanziellen Auswirkungen der Regelungen in
Absatz 6 und in § 44b des Fiinften Buches. Die
Ergebnisse sind bis zum 31. Dezember 2025 zu
veroffentlichen. Die Einbeziehung Dritter in
die Durchfiihrung der Untersuchung erfolgt
im Benehmen mit den zustindigen obersten
Landesbehorden, soweit Auswirkungen auf
das Sozialleistungssystem der Eingliederungs-
hilfe untersucht werden.*

2. § 121 Absatz 4 wird wie folgt geiindert:

a) In Nummer 5 wird das Wort ,,und“ am
Ende durch ein Komma ersetzt.

b) In Nummer 6 wird der Punkt am Ende
durch ein Komma und das Wort ,,und*
ersetzt.

¢) Folgende Nummer 7 wird angefiigt:

»7. die Einschiitzung, ob fiir den Fall ei-
ner stationiren Krankenhausbe-
handlung die Begleitung und Befi-
higung des Leistungsberechtigten
durch vertraute Bezugspersonen
zur Sicherstellung der Durchfiih-
rung der Behandlung erforderlich
ist.

Artikel 7d

Anderung des Zweiten Gesetzes iiber die Kran-
kenversicherung der Landwirte

Nach § 8 Absatz 2¢ des Zweiten Gesetzes iiber
die Krankenversicherung der Landwirte vom
20. Dezember 1988 (BGBI. I S. 2477, 2557), das zu-
letzt durch Artikel ... des Gesetzes vom ... (BGBIL. I
S. ...) geindert worden ist, wird folgender Ab-
satz 2d eingefiigt:

»(2d) Ab dem ... [einsetzen: Datum des ersten
Tages des 13. auf die Verkiindung folgenden Kalen-
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dermonats] haben Versicherte Anspruch auf Be-
triebshilfe, wenn die Voraussetzungen des § 44b
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 3 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch vorliegen und die Betriebshilfe
zur Aufrechterhaltung des Unternehmens erforder-
lich ist. Der Anspruch besteht fiir die Dauer der
Mitaufnahme. Der Mitaufnahme steht die ganzti-
gige Begleitung gleich.*

Artikel 7e

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

In § 7c Absatz 1a Satz 1 des Elften Buches So-
zialgesetzbuch — Soziale Pflegeversicherung — (Arti-
kel 1 des Gesetzes vom 26. Mai 1994, BGBI. I
S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 5 des Ge-
setzes vom 3. Juni 2021 (BGBI. I S. 1309) geéindert
worden ist, wird die Angabe ,,31. Dezember 2021
durch die Angabe ,,31. Dezember 2023* ersetzt.

Artikel 8

Artikel 8

Folgeinderungen

Folgednderungen

(1) §1 Absatz3 des BGA-Nachfolgegesetzes
vom 24. Juni 1994 (BGBL. I S. 1416), das zuletzt durch
Artikel 4b des Gesetzes vom 28. April 2020 (BGBI. I
S. 960) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

(1) §1 Absatz3 des BGA-Nachfolgegesetzes
vom 24. Juni 1994 (BGBL. I S. 1416), das zuletzt durch
Artikel 24 des Gesetzes vom 9. Juni 2021 (BGBI. I
S. 1614) geidndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. In Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Fertigarz-
neimitteln® die Worter ,,im Sinne des § 4 Absatz 1
des Arzneimittelgesetzes™ eingefiigt und werden
die Worter ,,das Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit oder” gestri-
chen.

1. unverdndert

2. In Nummer 2 werden nach den Wortern ,,homdoo-
pathischer Arzneimittel die Worter ,,im Sinne
des § 4 Absatz 26 des Arzneimittelgesetzes™ ein-
gefligt und werden die Worter ,,soweit nicht das
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit nach § 77 des Arzneimittelgeset-
zes zustdndig ist,” gestrichen.

2. unverdndert

(2) In§ 2 Absatz 1 Nummer 1 des BfR-Gesetzes
vom 6. August 2002 (BGBI. T S. 3082), das zuletzt
durch § 44 Absatz 1 des Gesetzes vom 22. Mai 2013
(BGBI. 1 S. 1324) gedndert worden ist, werden die
Worter ,,Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren

(2) unverdndert
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bestimmt sind,* durch das Wort ,, Tierarzneimitteln* er-
setzt.

(3) § 2 des BVL-Gesetzes vom 6. August 2002
(BGBI.T S. 3082, 3084), das zuletzt durch Artikel 5
des Gesetzes vom 27. Juni 2017 (BGBI. I S. 1966) ge-
andert worden ist, wird wie folgt geéndert:

(3) unverdndert

1. Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 werden die Worter ,,Arznei-
mittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind,” durch das Wort ,,Tierarznei-
mittel* ersetzt.

b) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

,»0.  Zulassung und Registrierung von Tier-
arzneimitteln, ausgenommen immuno-
logische Tierarzneimittel und die wei-
teren in § 65 Absatz 1 Nummer 1 des
Tierarzneimittelgesetzes  genannten
Tierarzneimittel, nach den tierarznei-

mittelrechtlichen Vorschriften,®.

2. Absatz 2 Nummer 13 wird wie folgt gefasst:

,13. Tierarzneimittelgesetzes, soweit es den
Verkehr und die Anwendung von Tierarz-
neimitteln betrifft und es sich dabei nicht
um immunologische Tierarzneimittel oder
die weiteren in § 65 Absatz 1 Nummer 1
des Tierarzneimittelgesetzes genannten
Tierarzneimittel handelt,*.

(3a) § 1 Satz 1 der Bundes-Apothekerordnung
in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Juli
1989 (BGBI. I S. 1478, 1842), die zuletzt durch Arti-
kel 8 des Gesetzes vom 15. August 2019 (BGBI. 1
S. 1307) geéindert worden ist, wird wie folgt gefasst:

»Der Apotheker ist berufen, die Bevilkerung ord-
nungsgemil} mit Arzneimitteln, die zur Anwendung
beim Menschen bestimmt sind, und Tierarzneimit-
teln (Arzneimittel) zu versorgen.“

(4) Das Apothekengesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. I
S. 1993), das zuletzt durch Artikel 9a des Gesetzes
vom 29. Mdrz 2021 (BGBL. I S. 370) geéndert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

(4) Das Apothekengesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. I
S. 1993), das zuletzt durch Artikel 19d des Gesetzes
vom 3. Juni 2021 (BGBI. I S. 1309) geéndert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 1 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

1. unverdndert

»(1) Den Apotheken obliegt die im 6ffentli-
chen Interesse gebotene Sicherstellung einer ord-
nungsgemalen Versorgung der Bevolkerung mit
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Arzneimitteln. Arzneimittel im Sinne dieses Ge-
setzes sind Arzneimittel, die zur Anwendung
beim Menschen bestimmt sind, und Tierarznei-
mittel.

2. In § 11 Absatz 4 Buchstabe a wird die Angabe
,»,847 Abs. 1 Satz1 Nr.3c“ durch die Worter
,,8 47 Absatz 1 Nummer 3¢ ersetzt.

2. unverdndert

3. In § 14 Absatz 9 wird die Angabe ,.§ 47 Abs. 1
Satz 1 Nr. 3¢* durch die Worter ,,§ 47 Absatz 1
Nummer 3¢ des Arzneimittelgesetzes™ ersetzt.

3. unverdndert

(5) Das Betidubungsmittelgesetz in der Fassung
der Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994 (BGBL I
S. 358), das zuletzt durch Artikel / der Verordnung
vom /4. Januar 2021 (BGBI. I S. 70) gedndert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

(5) Das Betdubungsmittelgesetz in der Fassung
der Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994 (BGBI. I
S. 358), das zuletzt durch Artikel 11 des Gesetzes vom
3. Juni 2021 (BGBL I S. 1309) gedndert worden ist,
wird wie folgt geéndert:

1. In §1 Absatz3 Satz 1 werden nach dem Wort
,,Arzneimittel* die Worter ,,oder Tierarzneimittel*
eingefligt.

1. unverdndert

2. § 4 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

2. unverdndert

In Nummer 2 in dem Satzteil vor Buchstabe
a und in Buchstabe a wird jeweils das Wort
,Fertigarzneimitteln* durch das Wort ,, Tier-
arzneimitteln® ersetzt.

a)

b) In Nummer 6 werden die Worter ,,§ 21 Ab-
satz 2 Nummer 6 des Arzneimittelgesetzes
in Verbindung mit Artikel 83 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mirz
2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsver-
fahren fiir die Genehmigung und Uberwa-
chung von Human- und Tierarzneimitteln
und zur Errichtung einer Europdischen Arz-
neimittel-Agentur (ABL. L 136 vom
30.4.2004, S. 1) erwirbt* durch die Worter
»$ 21 Absatz 2 Nummer 3 des Arzneimittel-
gesetzes in Verbindung mit Artikel 83 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europé-
ischen Parlaments und des Rates vom 31.
Mirz 2004 zur Festlegung Verfahren der
Union fiir die Genehmigung und Uberwa-
chung von Humanarzneimitteln und zur Er-
richtung einer Europdischen Arzneimittel-
Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1),
die zuletzt durch die Verordnung (EU)
2019/5 (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 4) geén-
dert worden ist, erwirbt® ersetzt.
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3. § 6 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

3. unverdndert

a)

Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 1a
eingefligt:

im Falle des Herstellens von Betiu-
bungsmitteln oder ausgenommenen
Zubereitungen, die Tierarzneimittel
sind, durch den Nachweis, dass die
vorgesehene verantwortliche Person
die Voraussetzungen an eine sachkun-
dige Person nach Artikel 97 Absatz 2
und 3 der Verordnung (EU) 2019/6 des
Europdischen Parlaments und des Ra-
tes vom 11. Dezember 2018 iiber Tier-
arzneimittel und zur Authebung der
Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom
7.1.2019, S. 43; L 163 vom 20.6.2019,
S.112; L 326 vom 8.10.2020, S. 15)
erfullt”.

la.

In Nummer 2 werden nach dem Wort ,,Arz-
neimittel“ die Worter ,,oder Tierarzneimit-
tel“ eingefiigt.

b)

(6) § 1 Absatz 2 des Neue-psychoaktive-Stoffe-
Gesetzes vom 21. November 2016 (BGBI. I S. 2615),
das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 3. Juli
2020 (BGBI. I S. 1555) gedndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

(6) unverdndert

1. In Nummer 1 wird das Wort ,,und”“ durch ein
Komma ersetzt.

2. In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch das
Wort ,,sowie  ersetzt.

3. Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

3. Tierarzneimittel im Sinne des Artikels 4
Nummer 1 der Verordnung (EU) 2019/6
des Europédischen Parlaments und des Rates
vom 11. Dezember 2018 iiber Tierarznei-
mittel und zur Authebung der Richtlinie
2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43;
L 163 vom 20.6.2019, S. 112; L 326 vom

8.10.2020, S. 15).*

(6a) In Artikel 1 des PTA-Reformgesetzes vom
13. Januar 2020 (BGBL I S. 66) wird § 6 Nummer 1
Buchstabe a wie folgt gefasst:

»a) die Herstellung von Arzneimitteln, die zur
Anwendung beim Menschen bestimmt sind,
und Tierarzneimitteln (Arzneimittel),*.
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(7) In § 37 Absatz 1 des Gentechnikgesetzes in
der Fassung der Bekanntmachung vom 16. Dezember
1993 (BGBI. I S. 2066), das zuletzt durch Artikel 95
der Verordnung vom 19. Juni 2020 (BGBL I S. 1328)
gedndert worden ist, werden die Worter ,,zum Ge-
brauch bei Menschen bestimmten‘ gestrichen.

(7) unverdndert

(8) §45 Absatz2 Nummer 1 des Infektions-
schutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. I S. 1045),
das zuletzt durch Artikel 4a des Gesetzes vom 21. De-
zember 2020 (BGBI. 1 S. 3136) geéndert worden ist,
wird wie folgt geéndert:

(8) §45 Absatz2 Nummer 1 des Infektions-
schutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBL. I S. 1045),
das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 28. Mai
2021 (BGBI. I S. 1174) geédndert worden ist, wird wie
folgt geandert:

1. Nach Buchstabe a wird folgender Buchstabe b
eingefiigt:

1. unverdndert

,0)  Tierarzneimitteln,*.

2. Der bisherige Buchstabe b wird Buchstabe c.

2. unverdndert

(9) Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetz-
liche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes
vom 20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das
zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 22. Februar
2021 (BGBI. I S. 266) geédndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

(9 unverdndert

1. In § 35a Absatz 3b Satz 1 Nummer 1 werden die
Worter ,,von Gemeinschaftsverfahren fiir die Ge-
nehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln® durch die Worter ,,der Verfah-
ren der Union fiir die Genehmigung und Uberwa-
chung von Humanarzneimitteln ersetzt.

2. §130d wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,§ 47
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a“
durch die Worter ,,§ 47 Absatz 1 Nummer 2
Buchstabe a* ersetzt.

b) In Absatz2 werden die Worter ,,§ 47 Ab-

satz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a*“ durch
die Worter ,,§ 47 Absatz 1 Nummer 2 Buch-
stabe a“ ersetzt.

Artikel 9

Artikel 9

Anderung der BfArM-Arzneimitteldatenverord-
nung

unverindert

Dem § 2 Absatz 1 der BfArM-Arzneimitteldaten-
verordnung vom 24. Februar 2010 (BGBI. I S. 140),
die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 13. Juli
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2020 (BGBI. I S. 1692) gedndert worden ist, wird fol-
gender Satz angefligt:

,,Die Ubermittlung der in Satz 1 genannten Daten an
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte erfolgt nicht, soweit die zustindigen Behorden
des Bundes oder der Lander die Daten nach § 64 Ab-
satz 3g des Arzneimittelgesetzes oder nach der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 16. April 2014 iiber klinische Prii-
fungen mit Humanarzneimitteln und zur Authebung
der Richtlinie 2001/20/EG (ABL L 158 vom 27.5.2014,
S.1; L 311 vom 17.11.2016, S. 25) an eine Datenbank
der Europidischen Arzneimittel-Agentur {ibermitteln
mussen.*

Artikel 10

Artikel 10

Inkrafttreten

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absétze
2 und 3 am 28. Januar 2022 in Kraft.

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absitze
2 bis 5 am 28. Januar 2022 in Kraft.

(2) Die Artikel 4 und 5 treten am Tag nach der
Verkiindung in Kraft.

(2) Die Artikel 4, 5, 5a, 7b, 7d und 7e treten am
Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(3) Die Artikel 2 und 9 treten am 27. Januar
2022 in Kraft.

(3) Die Artikel 2 und 9 treten am 27. Januar
2022 in Kraft.

(4) Artikel 7a tritt mit Wirkung vom 1. Juli
2021 in Kraft.

(5) Artikel 7c tritt am ... [einsetzen: Datum
des ersten Tages des 13. auf die Verkiindung folgen-
den Kalendermonats] in Kraft.
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Bericht der Abgeordneten Michael Hennrich, Martina Stamm-Fibich, Detlev
Spangenberg, Christine Aschenberg-Dugnus, Harald Weinberg und Kordula Schulz-
Asche

A. Aligemeiner Teil

. Uberweisung

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf auf Drucksachen 19/28658, 19/29632 in seiner 224. Sitzung am
22. April 2021 in erster Lesung beraten und zur federfiihrenden Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit iiber-
wiesen. Auflerdem hat er ihn zur Mitberatung an den Ausschuss fiir Recht und Verbraucherschutz, den Ausschuss
fiir Erndhrung und Landwirtschaft sowie den Ausschuss fiir Arbeit und Soziales liberwiesen.

Il. Wesentlicher Inhalt der Vorlage

Die nationalen Vorschriften des Tierarzneimittelrechts sind laut Gesetzentwurf mit Wirkung zum 28. Januar 2022
an neue europarechtliche Bestimmungen anzupassen. Bislang bildeten die Richtlinie 2001/82/EG und die Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 den Rechtsrahmen der Europdischen Union fiir Inverkehrbringen, Herstellung, Ein-
fuhr, Ausfuhr, Abgabe, Vertrieb, Pharmakovigilanz, Kontrolle und Verwendung von Tierarzneimitteln. Die Best-
immungen der Richtlinie 2001/82/EG seien insbesondere im Arzneimittelgesetz und weiteren arzneimittelrecht-
lichen Vorschriften umgesetzt worden. Ab dem 28. Januar 2022 gelte in der Européischen Union fiir Tierarznei-
mittel insbesondere die neue Verordnung (EU) 2019/6 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 11. De-
zember 2018 iiber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG. Zudem bediirften einige Ge-
setzesinderungsbefehle des Artikels 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften vom 20. Dezember 2016 auf Grund zwischenzeitlich erfolgter Anderungen des Arzneimittelgesetzes
einer Korrektur.

Daher soll fiir die Durchfithrung der Verordnung (EU) 2019/6 ein Tierarzneimittelgesetz als eigenstiandiges neues
Stammgesetz erlassen werden. Im Arzneimittelgesetz soll in der Folge die auf Tierarzneimittel bezogenen Best-
immungen aufgehoben und weitere formelle Gesetze an die neue Rechtslage angepasst werden. Ferner sollen
weitere erforderliche Anderungen der arzneimittelrechtlichen Vorschriften vorgenommen werden. Der Nutzen
des Gesetzes bestehe fiir Biirgerinnen und Biirger sowie fiir Wirtschaft und Verwaltung darin, das hohe Niveau
des Gesundheitsschutzes von Mensch und Tier, das durch kohirente Rechtsvorschriften zu Tierarzneimitteln und
hohe Qualititsstandards fiir Tierarzneimittel sichergestellt werde, auch weiterhin aufrechtzuerhalten und bei der
Entwicklung und Vermarktung von Tierarzneimitteln im Geltungsbereich dieses Gesetzes spiirbare Effizienzge-
winne zu erzielen.

Der Nationale Normenkontrollrat (NKR) hat gemif3 § 6 Absatz 1 des Gesetzes zur Einsetzung eines Nationalen
Normenkontrollrates (NKRG) den Entwurf eines Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und zur An-
passung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften gepriift und eine Stellungnahme abgegeben. Darin
kommt er zu dem Ergebnis, dass er im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Einwénde gegen die Darstel-
lung der Gesetzesfolgen erhebt (Drucksache 19/28658, Anlage 2).

Der Bundesrat hat in seiner 1004. Sitzung am 7. Mai 2021 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemal3 Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes Stellung zu nehmen (Drucksache19/29632). Von den 50 Forderungen der Stellung-
nahme des Bundesrates beziehen sich zahlreiche Punkte auf redaktionelle Korrekturen. Im Ubrigen sind wesent-
liche Forderungen des Bundesrates eine Rechtsverordnungserméchtigung fiir den Fernabsatz von Tierarzneimit-
teln fiir bestimmte Heimtiere sowie die Ergdnzung der Regelungen iiber die Abgabe verschreibungspflichtiger
Tierarzneimittel durch Tierdrztinnen und Tierédrzte an Tierhalterinnen und Tierhalter um die sog. 7/31-Tage-Re-
gelung.
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In ihrer Gegenduflerung zu der Stellungnahme des Bundesrates stimmt die Bundesregierung 30 Forderungen des
Bundesrates zu, sagt zu zwei Forderungen weitere Priifungen zu und lehnt 18 Forderungen ab (davon zwei ver-
bunden mit Priifzusagen fiir die Zukunft). Abgelehnt werden verschiedene fachliche Anderungsvorschlige des
Bundesrates, die die Fortfithrung bestimmter Regelungen des Arzneimittelgesetzes fiir Tierarzneimittel zum Ziel
haben und nach Auffassung der Bundesregierung nicht mit den Vorschriften der neuen Verordnung (EU) 2019/6
vereinbar sind. Priifzusagen der Bundesregierung beziehen sich insbesondere auf die Moglichkeit, in Zukunft
weitere aus dem Tierarzneimittelgesetz oder der Verordnung (EU) 2019/6 iiber Tierarzneimittel resultierende
Pflichten sanktionieren zu konnen.

lll. Stellungnahmen der mitberatenden Ausschiisse

Der Ausschuss fiir Recht und Verbraucherschutz hat in seiner 158. Sitzung am 23. Juni 2021 mit den Stimmen
der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen AfD, FDP, DIE LINKE. und BUND-
NIS 90/DIE GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf Drucksachen 19/28658, 19/29632 in
der vom Ausschuss fiir Gesundheit gednderten Fassung anzunehmen.

Der Ausschuss fiir Erndhrung und Landwirtschaft hat in seiner 89. Sitzung am 22. Juni 2021 mit den Stimmen
der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen AfD, FDP, DIE LINKE. und BUND-
NIS 90/DIE GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf Drucksachen 19/28658, 19/29632 in
der vom Ausschuss fiir Gesundheit gednderten Fassung anzunehmen.

Der Ausschuss fiir Arbeit und Soziales hat in seiner 134. Sitzung am 23. Juni 2021 mit den Stimmen der Frak-
tionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen AfD, FDP, DIE LINKE. und BUNDNIS
90/DIE GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf Drucksachen 19/28658, 19/29632 in der
vom Ausschuss fiir Gesundheit geinderten Fassung anzunehmen.

Der Parlamentarische Beirat fiir nachhaltige Entwicklung hat sich im Rahmen seines Auftrags zur Uberprii-
fung von Gesetzentwiirfen und Verordnungen der Bundesregierung auf Vereinbarkeit mit der nationalen Nach-
haltigkeitsstrategie gemal Einsetzungsantrag (Drucksache 19/1837) in seiner 78. Sitzung am 21. April 2021 mit
dem Gesetzentwurf auf Drucksachen 19/28658, 19/29632 befasst. Er ist zu dem Ergebnis gekommen, dass die
Darstellung der Nachhaltigkeitspriifung plausibel und eine Priifbitte nicht erforderlich ist (Ausschussdrucksache
19(26)113-8).

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergebnisse im federfiihrenden Ausschuss

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat in seiner 162. Sitzung am 5. Mai 2021 seine Beratungen zum Gesetzentwurf
auf Drucksachen 19/28658, 19/29632 aufgenommen. Der Ausschuss hat, vorbehaltlich der Uberweisung durch
das Plenum, auf die Durchfiihrung einer 6ffentlichen Anhorung zu dem Gesetzentwurf verzichtet und der Durch-
fithrung einer 6ffentlichen Anhérung durch den mitberatenden Ausschuss fiir Erndhrung und Landwirtschaft zu-
gestimmt. Dieser hat in seiner 86. Sitzung am 7. Juni 2021 eine 6ffentliche Anhérung zu dem Gesetzentwurf
durchgefiihrt. Auf das Wortprotokoll und die Stellungnahmen der Sachverstdndigen wird verwiesen.

In seiner 179. Sitzung am 23. Juni 2021 hat der Ausschuss fiir Gesundheit seine Beratungen abgeschlossen.

Als Ergebnis empfiehlt der Ausschuss fiir Gesundheit mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
gegen die Stimmen der Fraktionen AfD, FDP, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, den Gesetzentwurf
auf Drucksachen 19/28658, 19/29632 in der vom Ausschuss gednderten Fassung anzunehmen.

Anderungsantriige

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat im Laufe seiner Beratungen eine Reihe von Anderungsantriigen beraten. Diese
hatten im Wesentlichen folgenden Inhalt:

Es werden fachliche Klarstellungen und Prizisierungen der in Artikel 1 (Tierarzneimittelgesetz) im Gesetzent-
wurf vorgesehenen Vorschriften zum Anwendungsbereich, zu den Ausnahmen von der Herstellungserlaubnis, zur
Einbeziehung der ,,Lagerung® in die Regelungen zu Stoffen, zur Zuldssigkeit des Bezugs von Tierarzneimitteln



Drucksache 19/31069 —180 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

zur Herstellung von Arzneifuttermitteln auch in Apotheken, zur Einhaltung der tierdrztlichen Behandlungsanwei-
sung, zu den Zustindigkeitsregelungen der zustdndigen Bundesoberbehdrden und zur Angleichung der Regelun-
gen zur Kontrolle an das EU-Recht vorgenommen.

Im Hinblick auf die Kennzeichnung von homoéopathischen Tierarzneimitteln wird im Tierarzneimittelgesetz die
Angabe des Namens geregelt und klargestellt, dass das homdopathische Tierarzneimittel auBer in den Féllen des
§ 13 Absatz 3 Satz 2 und 3 keine dullere Umhiillung haben muss. Die Regelungen zur Abgabe verschreibungs-
pflichtiger Tierarzneimittel von Tierdrztinnen und Tierérzten an Tierhalterinnen oder Tierhalter werden um die
sog. 7/31-Tage-Regelung erginzt. Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird durch eine
Rechtsverordnungserméchtigung im Tierarzneimittelgesetz erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fiir Gesundheit die Voraussetzungen fiir den Fernabsatz von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln
und veterindrmedizintechnischen Produkten fiir die Versorgung der in § 4 des Tierarzneimittelgesetzes bezeich-
neten kleinen Heimtiere zu regeln. Zwei im Gesetzentwurf vorgesehene Regelungen zu Stoffen werden zur Um-
setzung einer ausfiihrlichen Stellungnahme der Européischen Kommission, die im Rahmen des Notifizierungs-
verfahrens des Gesetzentwurfs ergangen ist, gestrichen.

Die Antibiotikadatenerfassung in Bezug auf Hunde und Katzen wird zeitlich vorgezogen. Fehlerhafte Verweise
im Entwurf des Tierarzneimittelgesetzes werden berichtigt.

In Artikel 7a wird mit der Regelung zum Korrekturverfahren der Bereinigung der morbiditdtsbedingten Gesamt-
vergilitung der bereits geplante Korrekturzeitraum auf mindestens vier Quartale erweitert und der Start auf den
1. Juli 2021 vorgezogen. Mit Beginn des Korrekturzeitraums wird eine Kennzeichnungspflicht fiir die in § 87a
Satz 5 Nummer 3 bis 6 SGB V genannten Leistungen eingefiihrt.

In den Artikeln 7b bis 7d wird mit den Regelungen zur Begleitung von Menschen mit Behinderungen im Kran-
kenhaus die bislang ungeklirte Kostentriigerschaft fiir die Ubernahme der Kosten fiir die Begleitung durch ver-
traute Bezugspersonen von Menschen mit Behinderungen (Bezieher von Leistungen der Eingliederungshilfe), die
wihrend einer stationdren Krankenhausbehandlung zur Sicherstellung der Durchfiihrung der Behandlung bzw.
aus medizinischen Griinden benétigt werden, zwischen dem Bereich der Eingliederungshilfe und der gesetzlichen
Krankenversicherung aufgeteilt.

Die diesen Anderungen zugrunde liegenden Anderungsantrige wurden wie folgt abgestimmt:

Der Anderungsantrag 15 auf Ausschussdrucksache 19(14)355.1 wurde mit den Stimmen der Fraktionen
CDU/CSU, SPD, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktion der FDP bei
Stimmenthaltung der Fraktion der AfD angenommen.

Der Anderungsantrag 15a auf Ausschussdrucksache 19(14)355.1 wurde mit den Stimmen der Fraktionen
CDU/CSU, SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktionen der AfD und FDP bei
Stimmenthaltung der Fraktion DIE LINKE. angenommen.

Der Anderungsantrag 16 auf Ausschussdrucksache 19(14)355.1 wurde mit den Stimmen der Fraktionen
CDU/CSU, SPD, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktion der FDP bei
Stimmenthaltung der Fraktion der AfD angenommen.

Der Anderungsantrag 16a auf Ausschussdrucksache 19(14)355.1 wurde mit den Stimmen der Fraktionen
CDU/CSU, SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktionen AfD, FDP und DIE
LINKE. angenommen.

Der Anderungsantrag 16b auf Ausschussdrucksache 19(14)355.1 wurde mit den Stimmen der Fraktionen
CDU/CSU, SPD, AfD, FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion DIE LINKE.
angenommen.

Der Anderungsantrag 17 auf Ausschussdrucksache 19(14)355.1 wurde mit den Stimmen der Fraktionen
CDU/CSU, SPD, AfD, FDP, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenommen.

Die Anderungsantriige 1 bis 14 und 18 auf Ausschussdrucksache 19(14)355.1 wurden mit den Stimmen der Frak-
tionen CDU/CSU, SPD, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktion der
FDP bei Stimmenthaltung der Fraktion der AfD angenommen.
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Fraktionsmeinungen

Die Fraktion der CDU/CSU begriiite die Trennung von Humanarzneimittelgesetz und Tierarzneimittelgesetz.
Mit den nun eigenen Regelungen seien die Bestimmungen wesentlich {ibersichtlicher und erleichterten somit den
Tierdrzten und Behorden die Anwendung des neuen Rechts. Es gebe hohe Sicherheitsstandards zum Schutz der
Tiere und es sei der Einstieg in die Begrenzung der Antibiotika gelungen, insbesondere bei Haustieren. Die Tier-
halter wiirden zudem verpflichtet, Behandlungspfade einzuhalten. Man habe Augenmalf} walten lassen, insbeson-
dere beim Thema Versandhandel von zugelassenen Arzneimitteln und beim erleichterten Zugang zu Tierarznei-
mitteln fiir die Halter von Haustieren. Beim Thema Begleitung von Menschen mit Behinderung im Fall stationérer
Behandlung sei ein guter Kompromiss gefunden worden, so dass Unsicherheiten bei der Versorgung in diesem
Bereich beseitigt werden konnten. Wichtig sei auch das Thema Zentrum fiir die Beschaffung von Pandemieimpf-
stoffen gewesen. Es sei eine wesentliche Lehre aus der Pandemie, dass man im Falle einer sich abzeichnenden
Pandemie sehr friih in die Forschung investieren miisse. Hier folge man dem Beispiel der USA und schaffe eine
entsprechende Anlaufstelle.

Die Fraktion der SPD befiirwortete, dass der Bereich der Tierarzneimittel durch den vorliegenden Gesetzentwurf
endlich sein eigenes Stammgesetz erhalte. Damit setze man die EU-rechtlichen Vorgaben um, schaffe eine sau-
bere Rechtsgrundlage und sorge fiir mehr Rechtssicherheit. Man habe den Zeitpunkt des Antibiotika-Monitorings
fiir Hunde und Katzen um drei Jahre vorgezogen und damit ein klares Signal fiir die Antibiotikagabe im Tierbe-
reich. Auch habe man in einigen Bereichen den Versandhandel, insbesondere fiir exotische Tiere gegeben. Der
Fraktion der SPD sei vor allem der Anderungsantrag zur Begleitung von behinderten Menschen im Krankenhaus
wichtig gewesen. Die Fraktion habe sehr lange fiir eine Losung dieses Problems gekdmpft und nun sei endlich die
Finanzierungsfrage fiir die Begleitung von behinderten Menschen im Krankenhaus eindeutig geklért. Damit helfe
man den Betroffenen effektiv weiter.

Die Fraktion der AfD erklirte, bisher sei Deutschland gut damit zurechtgekommen, die Vorschriften fiir Tier-
arzneimittel im Arzneimittelgesetz zu regeln. Dass die EU nun ein anderes Verfahren aufzwinge, kritisiere man.
Das sei fiir die Sicherheit der Anwendung nicht erforderlich, bringe aber Probleme in der tiglichen Praxis: So sei
das zum Beispiel bei der jetzt vorgesehenen Anzeigepflicht fiir jede Rezeptur in der Apotheke. Bei Humanarznei-
mitteln gebe es das nur bei Nutzung sogenannter Standardzulassungen. Dabei hitte man es fiir Tierarzneimittel
auch belassen miissen. Die Fraktion kritisierte auch die Einstufung von Tierarzneimitteln. Die Regelungen im
Arzneimittelgesetz zur Apothekenpflicht seien doch bewihrt, sie sollten auch fiir Tierarzneimittel weitergelten.
Positiv sei hingegen das strikte Versandhandelsverbot fiir rezeptpflichtige Tierarzneimittel. Genau das brauche
man auch fliir Humanarzneimittel. Insgesamt iiberwiege aber das Negative, deshalb lehne man das Gesetz ab.

Die Fraktion der FDP beméngelte, an dem vorliegenden Gesetzentwurf seien die Regelungen der schriftlichen
bzw. elektronischen Behandlungsanweisungen kritisch zu sehen, da sie eine unnétige biirokratische Auflage dar-
stellten. Ein weiterer grofler Kritikpunkt sei die Zulassungsbeschrinkung, die aufgrund der spezifischen Zulas-
sung zu massiven Problemen fiihren konne, weil Tierdrzte oft im Graubereich tdtig seien, wenn sie wirksame
Tierarzneimittel aulerhalb ihrer Zulassung einsetzten. Mit einer breiteren Zulassung von Arzneimitteln kénne
hier sinnvoll vorgebeugt werden. Zu begriiBen sei der Anderungsantrag zur Begleitung von Menschen mit Behin-
derungen. Dennoch lehne man den Entwurf ab.

Die Fraktion DIE LINKE. betonte, in der Bewertung fehle die notwendige Konsequenz aus der Evaluierung der
letzten Novelle, vor allem mit Blick auf Pandemietreiber und Tierleidsituationen. Es miissten weniger Antibiotika
eingesetzt werden. Reserveantibiotika wolle man komplett aus den Stéllen heraushaben. Dafiir sei ein Umbau der
Tierhaltung nétig, so dass diese nicht auf regelméfBigen Antibiotikaeinsatz fule, vor allem in der Gefliigelhaltung.
Das Ziel miisse eine integrierte Bestandsbetreuung sein, die den Tierarzt mehr als Berater als eine fahrende Apo-
theke einsetze. Es sei zu begriilen, dass die Assistenz fiir Menschen mit Behinderungen iiber das Arbeitgebermo-
dell organisiert werde und fiir eine groBere Gruppe von Menschen mit Assistenzbedarf Regelungen fiir Assistenz-
leistungen im Krankenhaus getroffen wiirden. Der entsprechende Anderungsantrag sei allerdings wegen Versto-
Bes gegen den Grundsatz der Gleichbehandlung sehr problematisch. Leider beziehe er sich nur auf die Eingliede-
rungshilfe und schrinke den leistungsberechtigten Personenkreis weiterhin stark ein. Dariiber hinaus werde die
Mitnahme von Assistenz nicht auch fiir Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen erméglicht.

Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN zeigte sich erfreut, dass in den Zweck des Tierarzneimittelgesetzes
endlich auch der Schutz der 6ffentlichen Gesundheit aufgenommen worden sei. Das sei gerade in diesem Bereich
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langst tiberfallig. Allerdings komme dieses Gesetz diesem Zweck nur sehr ungeniigend nach. Das liege an der
Riicknahme der 7/31-Tage-Regel, das heifle, dass die Abgabemenge von Antibiotika bei belegbaren Bedarf nur
fiir sieben Tage gegeben werden diirfe. Die Riicknahme dieser Regelung fiihre dazu, dass das bisherige Uberan-
gebot an Antibiotika in der Tierhaltung weitergefiihrt werde. Bei der Kélber-, Mast- und Ferkelaufzucht und fiir
Puten konnten Antibiotikamengen nun wieder unbegrenzt bevorratet werden. Insbesondere in der Gefliigelhaltung
wiirden Reserveantibiotika {iberdurchschnittlich eingesetzt. 40 Prozent der Antibiotika bei Mastgefliigel seien
Reserveantibiotika, die man dringend weltweit filir die Versorgung von Menschen brauche. Die Reduktionsstrate-
gie sei in wesentlichen Bereichen gescheitert. Damit wiirden nicht nur weiter Resistenzen entstehen, sondern tiber
Nahrungsmittel konnten multiresistente Keime auch an den Menschen gelangen. Dieses Problem werde nicht
angegangen, so dass die Fraktion dieses Gesetz ablehne. Der Anderungsantrag zur Assistenz im Krankenhaus sei
zu begriilen, weil er fiir viele eine deutliche Verbesserung bringe. Kritikwiirdig sei aber, dass der berechtigte
Personenkreis zu eng begrenzt werde und Menschen mit Demenz ausgeschlossen blieben.

B. Besonderer Teil

Soweit der Ausschuss fiir Gesundheit die unverdnderte Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksachen 19/28658,
19/29632 empfiehlt, wird auf die Begriindung im Gesetzentwurf verwiesen. Zu den vom Ausschuss fiir Gesund-
heit vorgeschlagenen Anderungen ist dariiber hinaus Folgendes anzumerken:

Zu Artikel 1
Zu § 3 Absatz 4 Satz 1

Die vorgeschlagene Anderung dient der Klarstellung, dass In-vitro-Diagnostika zum Nachweis von Tierseuchen-
erregern nicht dem Anwendungsbereich des Tierarzneimittelgesetzes unterliegen. Die Beschreibung der In-vitro-
Diagnostika, auf die das Tierarzneimittelgesetz keine Anwendung findet, entspricht der Beschreibung von In-
vitro-Diagnostika nach § 2 Nummer 17 des Tiergesundheitsgesetzes.

Zu§ 13
Zu Absatz 3
Zu Satz 1

Es wird klargestellt, dass die Vorschrift iiber die Kennzeichnung homoopathischer Tierarzneimittel — abgesehen
von den Fillen des § 13 Absatz 3 Satz 2 und 3 — nicht das Vorhandensein einer d&ufleren Umhiillung verlangt.

Zu den in der Kennzeichnung zu machenden Angaben gehort aus Griinden der Praktikabilitdt auch der Name des
homdopathischen Tierarzneimittels. Die Angabe der enthaltenen Ursubstanzen kann die Angabe des Namens des
Tierarzneimittels nicht ersetzen. Dies gilt insbesondere fiir die sog. homdopathischen Kombinations-Tierarznei-
mittel, die den weit iiberwiegenden Marktanteil an den homdopathischen Tierarzneimitteln ausmachen, hadufig
aus zahlreichen Wirkstoffen bestehen und daher aus Praktikabilitétsgriinden unter einem Phantasienamen (siche
Artikel 4 Nummer 21 der Verordnung (EU) 2019/6) vertrieben werden.

Zu Absatz 5
Zu Satz 1

Zu den in der Packungsbeilage zu machenden Angaben gehort aus Grinden der Praktikabilitét auch der Name
des homoopathischen Tierarzneimittels. Im Ubrigen handelt es sich um Folgednderungen.

Zu § 14
Zu Absatz 2

Der Vorschlag zur Anderung des einleitenden Satzes in Verbindung mit dem neuen Satz 2 dient der Klarstellung
des Gewollten. Die Voraussetzung fiir die Inanspruchnahme der Ausnahmeregelung des § 14 Absatz 2 TAMG,
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niamlich die Anforderung, dass das Behéltnis oder eine andere Form der mit dem Tierarzneimittel direkt in Be-
riihrung kommenden Verpackung nicht beschéadigt werden darf, kann sich aus sachlogischen Griinden nur auf die
Vorginge der Aufteilung oder Anderung der Verpackung oder Anderung der Darbietung beziehen, nicht jedoch
auf den Vorgang der Zubereitung. Eine Behandlung, bei der ein Stoff beispielwiese gemischt oder verdiinnt wird,
ist ohne eine Beschddigung der Verpackung nicht moglich. Der Vorschlag dient zudem der Fortfiihrung der bis-
herigen Rechtslage in Hinblick auf die Aufteilung oder die Anderung der Verpackung von Tierarzneimitteln.

Die Vorschrift ergdnzt die Regelungen zu Ausnahmefillen, in denen die Tierdrztin oder der Tierarzt fiir die Zu-
bereitung von Tierarzneimitteln keine Herstellungserlaubnis nach Artikel 88 der Verordnung (EU) 2019/6 beno-
tigt.

Die Tierdrztin oder der Tierarzt ist damit eine nach nationalem Recht befugte Person nach Artikel 2 Absatz 6
Buchstabe b der Verordnung (EU) 2019/6 und folglich unter den in § 14 Absatz 2 TAMG genannten Vorausset-
zungen befugt, so genannte formula-magistralis-Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 6 Buchstabe b der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 zuzubereiten und sie in den in Artikel 112 bis 114 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten
Féllen abweichend von der Vorschrift des Artikels 106 Absatz 1 der genannten Verordnung anzuwenden. Aller-
dings kann in manchen Fillen wie zum Beispiel bei der Distanzimmobilisation von Zootieren oder Gehegetieren
die Tierdrztin oder der Tierarzt das Tierarzneimittel nicht selbst anwenden, da die Verabreichung weitere fachli-
che Voraussetzungen wie beispielsweise einen Jagdschein erfordert.

Die zu Satz 1 Nummer 2 Buchstabe ¢ vorgeschlagene Anderung dient der Klarstellung, dass auch eine dritte Per-
son unter direkter Aufsicht der Tierdrztin oder des Tierarztes das Tierarzneimittel verabreichen darf. Bei der Zu-
bereitung muss sich der Tierarzt oder die Tierdrztin im Ubrigen gemif der Verordnung iiber tierdrztliche Haus-
apotheken an die anerkannten pharmazeutischen Regeln halten.

In Bezug auf Satz 1 Nummer 3 erfolgt eine fachliche Berichtigung der Vorschrift. In sinngeméBer Fortfiihrung
der Regelung des § 13 Absatz 2 Nummer 5 AMG wird fiir die erforderliche Sachkenntnis der Einzelhdndlerinnen
und Einzelhindler auf die Vorschrift des § 45 Absatz 8 Satz 2, die § 50 Absatz 2 Satz 1 AMG fortfiihrt, verwiesen.

Zu §25und § 79

Mit dem Tausch der jeweiligen Inhalte der §§ 25 (Allgemeine Anzeigepflicht) und 79 (Verbringen) des TAMG
werden die Regelungen gleichzeitig jeweils einem anderen Abschnitt (Abschnitt 3 ,, Tierarzneimittel und veteri-
narmedizintechnische Produkte auflerhalb des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU) 2019/6“ bezichungs-
weise Abschnitt 4 ,,Gemeinsame Vorschriften®) des Tierarzneimittelgesetzes zugeordnet. Der Tausch macht den
Adressaten ihre Pflichten und Rechte besser erkennbar und dient der Vermeidung von Falschinterpretationen des
Gesetzes.

Die Uberfiihrung der ,,Allgemeinen Anzeigepflicht nach § 25 TAMG in den Abschnitt 4 ,,Gemeinsame Vor-
schriften” § 79 TAMG dient der Klarstellung, dass die in § 25 Absatz 1 genannten Tétigkeiten im Zusammenhang
mit Tierarzneimitteln und veterinirmedizintechnischen Produkten grundsitzlich der Anzeigepflicht unterliegen,
unabhingig davon, ob diese in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 oder ausschlieBlich in den
des Tierarzneimittelgesetzes fallen.

Die Uberfiihrung des Inhalts des § 79 TAMG in den Abschnitt 3 TAMG stellt wiederum klar, dass die Vorschrif-
ten zum Verbringen ausschlieBlich auf Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte auBerhalb des
Anwendungsbereichs der Verordnung (EU) 2019/6 anzuwenden sind.

Die iibrigen Anderungen neben den Nummern 3 und 8 sind Folgeénderungen.
Zu § 30
Zu Satz 2

Die Anderung ist erforderlich, um die nach § 52 Absatz 1 Nummer 11 bestehende Méglichkeit des Fernabsatzes
von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln aufgrund des Erlasses einer Rechtsverordnung zu beriicksichti-
gen.
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Zu § 39

Zu Absatz 4
Zu Satz 1

Zu Nummer 4

Die Anderung in § 39 Absatz 4 Satz 1 TAMG regelt ein Anwendungsverbot von Stoffen oder Stoffzubereitungen,
in Nummer 4 zur Einschlédferung eines Tieres. Auch bei einer eventuell nicht fachgerecht durchgefiihrten Totung
ist die Anwendung von Stoffen oder Stoffzubereitungen nicht zuléssig, daher erfolgt die Streichung des Wortes
,fachgerecht” zur Vermeidung von Fehlinterpretationen.

Zu Absatz 5

Die im bisherigen Absatz 5 Satz 2 aufgefiihrte Ausnahme von Satz 1 widerspricht unmittelbar geltendem EU-
Recht. GemaB der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission sind die in Tabelle 2 der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010 aufgefiihrten Stoffe verboten und es konnen keine Ausnahmeregelungen fiir eine der darin enthalte-
nen Stoffe gelten. Die Regelung in § 39 Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 ist ebenfalls zu streichen, da die beiden Ta-
bellen im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 als abschlieBend zu betrachten sind. Fiir das Verbot in § 39
Absatz 5 geniigt die Bezugnahme auf die nach Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 verbo-
tenen Stoffe.

Zu § 44

Zu Absatz 1

Zu Satz 2

Folgeinderung aus der in § 50 Absatz 2 vorgenommenen Anderung.
Zu Absatz 3

Artikel 105 Absatz 9 der Verordnung (EU) 2019/6 sieht vor, dass die Abgabe eines verschriebenen Arzneimittels
in Ubereinstimmung mit dem geltenden nationalen Recht erfolgt. Die 31- beziehungsweise Sieben-Tage-Regel
des bisher geltenden § 56a Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 AMG hat sich bewihrt und soll daher grundsatzlich fort-
gefiihrt werden.

Zu § 45

Zu den Absétzen 6 und 7

Berichtigung eines fehlerhaften Verweises.
Zu den Absitzen 10 und 11

Artikel 57 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 verpflichtet die Mitgliedstaaten zur Erhebung von Daten zur
Anwendung antimikrobiell wirksamer Arzneimittel bei Tieren. Artikel 57 Absatz 4 der genannten Verordnung
erlaubt den Mitgliedstaaten hierbei die Verfolgung eines schrittweisen Ansatzes. Fiir die Tierarten Hund und
Katze ist es den Mitgliedstaaten gestattet, die Datenerfassung zur Erhebung von Verbrauchsdaten in Bezug auf
Arzneimittel mit antibakterieller Wirkung innerhalb eines Zeitraums von acht Jahren ab dem 28. Januar 2022,
d. h. bis zum 28. Januar 2030, zu etablieren. Die Aufnahme des neuen Absatzes 10 in § 45 verfolgt das Ziel,
diesen Teil der Datenerfassung in Deutschland zu einem fritheren Zeitpunkt, als nach dem EU-Recht zuléssig, zu
etablieren. Die delegierte Verordnung (EU) 2021/578 der Europdischen Kommission vom 29. Januar 2021 zur
Ergidnzung der Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates mit Anforderungen zur Er-
fassung von Daten zum Verkaufsvolumen und zur Anwendung von bei Tieren angewendeten antimikrobiellen
Arzneimitteln verpflichtet die Mitgliedstaaten zur Datenerhebung bzgl. antibakterieller Arzneimittel, die bei Tie-
ren angewendet werden. Die zusitzliche Datenerhebung bzgl. weiterer antimikrobieller Arzneimittel (z. B. anti-
virale Arzneimittel, antifungale Mittel, Antiprotozoika) ist fiir die Mitgliedstaaten hingegen fakultativ. Mit Blick
auf die technischen und logistischen Anforderungen an die Erhebung von Antibiotikaverbrauchsdaten bei Tieren
erscheint es angemessen, zunichst Erfahrungen mit der Erhebung von Verbrauchsdaten ausschlieBlich zu Tier-
arzneimitteln mit antibakteriellen Wirkstoffen zu sammeln.
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Die Aufnahme des neuen Absatzes 11 ist eine Folgednderung zur Aufnahme des neuen Absatzes 10 in § 45. Das
Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird durch den neuen Absatz 11 zur Regelung weiterer
Einzelheiten im Hinblick auf die Mitteilungen nach Absatz 10 erméchtigt.

Zu § 48
Zu Absatz 1 Satzl

Der Vorschlag dient der Klarstellung, dass Stoffe, die als Wirkstoffe in apothekenpflichtigen Tierarzneimitteln
vorkommen, oder Zubereitungen aus solchen Stoffen zur Anwendung bei Tieren in einer tierdrztlichen Hausapo-
theke oder Praxis nur gelagert werden diirfen, wenn sie als Tierarzneimittel oder Arzneimittel zugelassen sind.

Zu § 49

Zu Absatz 1

Zu Nummer 2

Folgednderung aus der in § 50 Absatz 2 vorgenommenen Anderung.
Zu Absatz 4

Mit dem Vorschlag wird das Gewollte klargestellt. Es geht nicht um den Bedarf von Inhaberinnen und Inhabern
einer GroBhandelsvertriebserlaubnis oder von Apotheken, sondern um den Bedarf von Empfangerinnen und Emp-
fanger im Sinne von § 45 Absatz 1 Satz 1 TAMG.

Zu Absatz 5

Mit dem Vorschlag wird klargestellt, dass Tierarzneimittel zum Zweck der Herstellung von Arzneifuttermitteln
oder Zwischenerzeugnissen auch in Apotheken und nicht nur von einer Tierdrztin oder einem Tierarzt bezogen
werden diirfen.

Zu Absatz 8

Mit der Einfiigung des neuen Absatzes 8 wird die bisherige Rechtslage fortgefiihrt. Es wird klargestellt, dass z. B.
Tierdrztinnen und Tierdrzte, die keine tierdrztliche Hausapotheke betreiben oder Personen, die zwar keine Tier-
arztin oder kein Tierarzt sind, Tiere jedoch gewerbsméfig behandeln, apothekenpflichtige Tierarzneimittel aus-
schlieBlich in einer Apotheke erwerben diirfen.

Zu § 50
Zu Absatz 2

Die Anderung dient dem Zweck, auch die Anwendung der in § 2 Absatz 2 — neu —und Absatz 3a AMG genannten
Humanarzneimittel im Interesse eines umfassenden Schutzes im TAMG zu benennen. Dies ist unter anderem
relevant fiir die Anwendung von wirkstoffhaltigen Pflastern aus der Humanmedizin am Tier.

Zu Absatz 2 Nummer 2 und Absatz 3

Mit den Vorschldagen wird klargestellt, dass die Tierhalterin oder der Tierhalter verpflichtet ist, die tierdrztliche
Behandlungsanweisung, die die Tierdrztin oder der Tierarzt ausgehdndigt hat, einzuhalten. Es handelt sich um die
Fortfiihrung einer bereits im Arzneimittelgesetz bestehenden, fiir die Arzneimittelsicherheit zentralen Vorgabe.

Zu § 52
Zu Absatz 1
Zu Nummer 7

Die Anderung dient der Anpassung an die Formulierung in Artikel 105 Absatz 9 der Verordnung (EU) 2019/6
und somit der Klarstellung des von der genannten Verordnung eingerdumten Regelungsspielraums, der sich auf
die Abgabe von Tierarzneimitteln und Humanarzneimitteln, die mit dem Oberbegriff ,,Arzneimittel* bezeichnet
werden, bezieht. Die EU-Vorschrift entspricht damit der geltenden Rechtslage.

Zu Nummer 9
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Die Anderung ist eine Folgeinderung zu Nummer 11.
Zu Nummer 10
Die Anderung ist eine Folgeinderung zu Nummer 11.
Zu Nummer 11

Nach Artikel 104 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 konnen die Mitgliedstaaten den Fernabsatz von ver-
schreibungspflichtigen Tierarzneimitteln innerhalb des eigenen Staatsgebietes erlauben fiir Personen, die nach
Artikel 103 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 Einzelhandel mit Tierarzneimitteln treiben diirfen. Vorausset-
zung hierflir ist, dass der Mitgliedstaat sichere Strukturen fiir diesen Handel schafft.

Mit der Anderung wird die genannte Befugnis eingeschriinkt auf verschreibungspflichtige Tierarzneimittel und
veterindrmedizintechnische Produkte fiir Heimtiere im Sinne des § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe a. Die
Verordnungsermichtigung gilt fiir die Regelung des Fernabsatzes durch Apotheken oder durch Tierdrztinnen und
Tierdrzte im Rahmen des Betriebs einer tierdrztlichen Hausapotheke. Der Verordnungsgeber hat beim Gebrauch-
machen von der Rechtsverordnungserméchtigung die Vorschriften der Richtlinie 2011/83/EU des Européischen
Parlaments und des Rates vom 25. Oktober iiber die Rechte der Verbraucher, zur Abanderung der Richtlinie
93/13/EWG des Rates und der Richtlinie 1999/44/EG des Européischen Parlaments und des Rates sowie zur
Authebung der Richtlinie 85/577/EWG des Rates und der Richtlinie 97/7/EWG des Europédischen Parlaments und
des Rates (ABI. L 304 vom 22.11.2011, S. 64) in der jeweils geltenden Fassung zu beachten.

Zu § 53
Zu Absatz 5

Es erfolgt die fachliche Berichtigung der Vorschrift des § 53 Absatz 5 TAMG, um die geltende Rechtslage gemal
§ 78 Absatz 1 Satz 3 AMG fortzufiihren.

Zu § 57
Zu Absatz 4
Zu Satz 1

Die Ergénzung dient der Klarstellung. Auch die bundesweite Therapiehdufigkeit wird ebenso wie die betriebliche
Therapiehdufigkeit halbjéhrlich berechnet.

Zu § 62

Zu Absatz 2

Zu Nummer 12

Die Anderung ist eine Folgeinderung aus der in § 50 Absatz 2 vorgenommenen Anderung.
Zu § 65

Zu Absatz 1

Die Vorschrift wird prazisiert im Hinblick auf die Zustindigkeiten der Bundesoberbehérden fiir monoklonale
Antikorper.

Zu Absatz 3

Redaktionelle Berichtigung eines fehlerhaften Verweises.
Zu § 68

Zu Absatz 7

Zu Satz 1

Berichtigung eines fehlerhaften Verweises.
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Zu § 69

Zu Absatz 2

Folgednderung zur Aufnahme des neuen Absatzes 10 in § 45.
Zu Absatz 3

Absatz 3 enthilt die Rechtsgrundlage fiir die Ubermittlung der Anwendungsmengen von Tierarzneimitteln mit
antibakteriellen Stoffen nach § 45 Absatz 10 an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicher-
heit.

Zu§ 70

Zu Absatz 1

Zu Satz 1

Redaktionelle Korrektur.

Zu Absatz 3

Zu Satz 2

Streichung eines fehlerhaften, weil ins Leere laufenden, Verweises.
Zu § 72

Zu Absatz 2 Nummer 1

Mit der Anderung erfolgt eine Angleichung an die Regelung zur Kontrolle nach Artikel 123 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) 2019/6. Der Vorschlag dient der Klarstellung, dass zu den Tatigkeiten, die nach der Verordnung (EU)
2019/6 und dem Tierarzneimittelgesetz zu iiberwachen sind, auch die Lagerung von Tierarzneimitteln, Wirkstof-
fen und veterindrmedizintechnischen Produkten gehort.

Zu Absatz 4 Satz 1 Nummer 1

Bei der Anderung handelt es sich um eine redaktionelle Folgeinderung zur Anderung in § 72 Absatz 2 Nummer 1
TAMG. Ferner wird durch die Aufnahme des Wortes Lagerung auch klargestellt, dass zu den Tatigkeiten, die
nach der Verordnung (EU) 2019/6 und dem Tierarzneimittelgesetz zu liberwachen sind, auch die Lagerung von
Tierarzneimitteln, Wirkstoffen und veterindrmedizintechnischen Produkten gehort. Weiter wird klargestellt, dass
die einer Rechtsverordnung nach § 52 Absatz 1 Nummer 10 unterfallenden Personen auch der Uberwachung un-
terliegen.

Zu§ 77

Berichtigung eines redaktionellen Fehlers, da nicht die nach Tabelle 2 der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 verbo-
tenen Stoffe der Uberwachung unterliegen, sondern die zuldssigen Stoffe nach Tabelle 1.

Zu § 87

Zu Absatz 1

Zu Nummer 3

Redaktionelle Folgednderung zu § 39 Absatz 5.
Zu Nummer 5

Durch den Vorschlag wird die bestehende Rechtslage des § 95 Absatz 1 Nummer 9 AMG fortgefiihrt. Eine Aus-
weitung der Strafbewehrung auch auf andere als verschreibungspflichtige Tierarzneimittel wiirde im Vergleich
zu den {ibrigen Strafvorschriften der §§ 87 und 88 TAMG eine unbillige Harte darstellen.

Zu § 88
Zu Nummer 4

Es handelt es sich um redaktionelle Folgednderungen zu § 39 Absatz 5.
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Zu Nummer 5

Es wird eine redaktionelle Anderung aufgrund der Einfiigung des neuen Absatzes 8 in § 49 vorgenommen.
Zu § 89

Zu Absatz 2

Nummer 1

Es handelt sich um Folgeinderungen zu der Anderung von § 13.
Nummer 8

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu der Anderung von § 48.
Zu § 93

Zu Absatz 3

Zu Satz 1

Anpassung der Frist an das Datum des Inkrafttretens des Tierarzneimittelgesetzes. Die in § 93 Absatz 3 TAMG
geregelte Berichterstattung des Bundesinstitutes fiir Risikobewertung soll sich auf die Daten beziehen, die im
Zeitraum vom 28. Januar 2022 bis zum 31. Dezember 2022 erhoben und ermittelt wurden.

Zu Artikel 3
Zu den Nummern 1, 7 und 114 bis 116

Mit dem vom Deutschen Bundestag am 10. Juni 2021 beschlossenen Siebzehnten Gesetz zur Anderung des Arz-
neimittelgesetzes, das nach seinem Artikel 2 voraussichtlich noch vor dem Artikel 3 des vorliegenden Gesetzes
in Kraft treten wird, werden Vorschriften des Arzneimittelgesetzes, die sich auf Tierarzneimittel beziehen, geén-
dert oder eingefiigt. Da durch Artikel 3 des vorliegenden Gesetzes mit Wirkung vom 28. Januar 2022 die entspre-
chenden auf Tierarzneimittel bezogenen Inhalte aus dem Arzneimittelgesetz gestrichen werden, bedarf es einer
Anpassung von Artikel 3 des vorliegenden Gesetzes.

Zu Nummer 35
Zu Buchstabe ¢

Durch Artikel 9 Nummer 1 Buchstabe a des Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetzes
(DVPMG) vom 3. Juni 2021 (BGBI. I S. 1309) wurde dem § 34 Absatz 1f AMG ein Satz 2 angefiigt. Im Hinblick
darauf ist der Anderungsbefehl in Artikel 3 Nummer 35 Buchstabe ¢ des vorliegenden Gesetzes anzupassen. Er
hat sich nunmehr auf Absatz 1f Satz 1 zu beziehen.

Zu Nummer 94
Buchstabe ¢

Der Passus ,,sowie das analytische Gutachten nach § 24 Abs. 1* bezieht sich nicht auf die vorgenannten Arznei-
mittel-Vormischungen und ist nicht zu streichen.

Zu Artikel 5a

Mit Beschluss des Bundeskabinetts vom 2. Juni 2021 zum Aufbau einer resilienten Impfstoffversorgung und zur
Vergabe von Pandemiebereitschaftsvertragen wurde die Taskforce Impfstoffproduktion beauftragt, im Rahmen
eines Verhandlungsverfahrens mit Teilnahmewettbewerb mit geeigneten Unternehmen international anschlussfa-
hige Pandemiebereitschaftsvertriage zur Sicherstellung der Versorgung mit COVID-19-Impfstoffen zu verhandeln
sowie die dazu haushaltsrechtlich erforderlichen Entscheidungen vorzubereiten. Fiir Verwaltung und Manage-
ment der Pandemiebereitschaftsvertrage sollen die notwendigen organisatorischen und haushaltsrechtlichen Vo-
raussetzungen geschaffen werden.
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Ausgehend von den bestehenden Strukturen beim Paul-Ehrlich-Institut soll mit einem dauerhaften Expertenpool
und nachhaltiger technischer Infrastruktur die Grundlage geschaffen werden, damit die Pandemiebereitschafts-
vertriage verwaltet, gemanagt und die damit zusammenhéngenden Herstellungskapazititen begleitet werden kon-
nen. Dartiber hinaus werden Strukturen aufgebaut, um im Gesundheitskrisenfall Beschaffungen und Logistik- und
Distributionsaufgaben schnell auszuldsen. Auch muss sichergestellt werden, dass die nationale Pandemie- und
Impfstoffvorsorge im Einklang mit der Europdischen Impfstoff- und Therapeutika Strategie steht. Zur Wahrneh-
mung dieser Aufgabe soll ein Zentrum fiir Pandemie-Impfstoffe und Therapeutika am Paul-Ehrlich-Institut
(ZEPAI) geschaffen werden. Die Einrichtung des ZEPAI wird derzeit als Teil der Umsetzung von Nummer 52
des Konjunkturpaketes vom 3. Juni 2020 vorbereitet. Die gesetzliche Anpassung des Aufgabenkatalogs des PEI
dient der Umsetzung dieser Beschlusslage.

Zu Artikel 7
Zu Nummer la

§ 2 Absatz 6 Satz 2 LFGB bestimmt, welche Produkte keine Bedarfsgegenstéinde im Sinne des Satzes 1 sind. Mit
der Schaffung des neuen Tierarzneimittelgesetzes unterfallen veterindrmedizintechnische Produkte nicht mehr
der Regelung des § 2 Absatz 2 AMG. Vielmehr werden diese kiinftig in § 3 Absatz3 TAMG geregelt. Daher
sollte die Vorschrift des § 2 Absatz 6 Satz 2 LFGB entsprechend erginzt werden, um klarzustellen, dass auch
veterindrmedizintechnische Produkte keine Bedarfsgegenstéinde im Sinne von § 2 Absatz 6 Satz 1 LFGB sind.

Zu Nummer 2

Artikel 7 Nummer 2 Buchstabe b des Gesetzentwurfes, mit dem in § 10 Absatz 3 LFGB das Wort ,,Arzneimittel*
durch das Wort ,, Tierarzneimittel* ersetzt werden soll, soll gestrichen werden.

Der mit dem Gesetzentwurf vorgesehene Wortlaut von § 10 Absatz 3 LFGB wiirde dazu fiihren, dass die Rege-
lung nicht mehr fiir den Fall greift, dass Humanarzneimittel im Rahmen der Umwidmungskaskade bei lebensmit-
telliefernden Tieren angewendet werden. Dies ist nicht beabsichtigt. Lebensmittel diirfen auch in solchen Féllen
nur gewonnen/in Verkehr gebracht werden, wenn die festgesetzten Wartezeiten eingehalten werden. Vor diesem
Hintergrund sollte es in § 10 Absatz 3 LFGB bei der bisherigen Formulierung ,,Arzneimittel” bleiben, da diese
sowohl Humanarzneimittel wie auch Tierarzneimittel umfasst.

Aus rechtstechnischen Griinden sollte Artikel 7 Nummer 2 insgesamt neu gefasst werden.

Zu Artikel 7a (§ 87a SGB V)

Mit Satz 8 wird der Start des Korrekturverfahrens auf den 1. Juli 2021 vorgezogen. Zudem wird das Korrektur-
verfahren auf die in Satz 5 Nummer 5 und 6 genannten Leistungen begrenzt. Nach Satz 9 erfolgt die Korrektur
im Sinne der Quartalslogik fiir vier Quartale. Bei Andauern der epidemischen Lage von nationaler Tragweite iiber
den 30. Juni 2021 hinaus, verlangert sich der Korrekturzeitraum und endet ein Jahr nach deren Aufhebung zum
Ende des dann laufenden Quartals. Satz 10 besagt, dass der Bewertungsausschuss Vorgaben zum Korrekturver-
fahren einschlieBlich der zu korrigierenden Leistungsmengen beschliet, um die morbidititsbedingte Gesamtver-
giitung basiswirksam zusétzlich zum bisher erfolgten Bereinigungsvolumen nach Satz 7 zu bereinigen. Das Kor-
rekturverfahren beschréankt sich auf diejenigen Kassenirztlichen Vereinigungen, fiir die in dem Verfahren nach
den Sétzen 11 und 12 Korrekturbetrage festgestellt werden, die in zuriickliegenden Bereinigungszeitrdumen nach
Satz 7 noch nicht beriicksichtigt worden sind. Die Sétze 11 und 12 enthalten Vorgaben zur Bestimmung der Kor-
rekturbetrige. Satz 11 regelt die Ermittlung der Korrekturbetrage fiir die Leistungsmengen der Neupatienten. Fiir
das Jahr 2018 werden die Leistungsmengen der Neupatienten auf der Grundlage der Abrechnungsdaten der Jahre
2018, unter Beriicksichtigung der Jahre 2016 und 2017 ermittelt. Die Beriicksichtigung der Abrechnungsdaten
vorangehender Jahre ist deshalb geboten, da aus den Daten eines einzelnen Abrechnungsjahres nicht ersichtlich
ist, bei welchen Patienten es sich um Neupatienten handelt. Die ermittelten zu erwartenden Leistungsmengen sind
auf das zu bereinigende Quartal anzuwenden. Dabei sind alle Leistungen zu beriicksichtigen, die in der jeweiligen
Kassenirztlichen Vereinigung im Bereinigungsquartal innerhalb der morbiditdtsbedingten Gesamtvergiitung oder
die nach Satz 5 Nummer 3 bis 6 auflerhalb der morbidititsbedingten Gesamtvergiitung vergiitet werden. Von
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diesen zu erwartenden Bereinigungsmengen sind die historischen Bereinigungsmengen nach Satz 7 fiir die Leis-
tungen der Neupatienten abzuziehen. Satz 12 regelt die Ermittlung der Korrekturbetréige fiir die Leistungsmengen
im Fall der in Satz 5 Nummer 6 genannten offenen Sprechstunden. Hier wird als BezugsgroBe fiir das Korrektur-
verfahren die Summe des Punktzahlvolumens aller Leistungen der morbiditdtsbedingten Gesamtvergiitung und
der in Satz 5 Nummer 3 bis 6 genannten Leistungen gewdhlt. Auf diese Bezugsgrofle wird der Anteilswert derje-
nigen Kassendrztlichen Vereinigung mit dem hochsten Anteil des Punktzahlvolumens der in Satz 5 Nummer 6
genannten Leistungen im Bereinigungszeitraum nach Satz 7 in einem Quartal angewandt und als zu erwartender
Anteil fiir alle Kassenérztlichen Vereinigungen verwendet. Auch hier sind die historischen Bereinigungsmengen
nach Satz 7 fiir die Leistungen der offenen Sprechstunde in Abzug zu bringen. Der Bewertungsausschuss kann
auch Vorgaben machen, wie die fiir jede Kassenédrztliche Vereinigung spezifischen Korrekturbetrage auf die ein-
zelnen Arztgruppen aufzuteilen sind.

Mit der Einfithrung des Korrekturverfahrens wird mit Satz 13 eine Kennzeichnungspflicht fiir Leistungen gemaf
Satz 5 Nummer 3 bis 6 fiir vertragsirztliche Leistungserbringer eingefiihrt. Etwaige Erfassungsfehler sind durch
die Kassenirztlichen Vereinigungen zu korrigieren.

Zu Artikel 7b (§ 44b SGB V)
Zu Absatz 1

Fiir ndher bestimmte gesetzlich krankenversicherte Begleitpersonen wird mit der Regelung ab dem ... [einsetzen:
Datum des ersten Tages des 13. auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] ein Anspruch auf Krankengeld
eingefiihrt, wenn sie im Zusammenhang mit der aus medizinischen Griinden notwendigen Begleitung von Versi-
cherten, bei denen die Voraussetzungen von § 2 Absatz 1 des Neunten Buches Sozialgesetzbuch (SGB IX) vor-
liegen und die Anspruch auf Leistungen der Eingliederungshilfe nach Teil 2 des Neunten Buches, § 35a des Ach-
ten Buches oder § 27d Absatz 1 Nummer 3 des Bundesversorgungsgesetzes haben, bei einer stationdren Behand-
lung im Krankenhaus mit aufgenommen werden und ihnen ein Verdienstausfall entsteht. Der Mitaufnahme steht
die ganztigige Begleitung gleich, wobei von einer ganztdgigen Begleitung auszugehen ist, wenn die Zeit der
notwendigen Anwesenheit im Krankenhaus und die Zeiten der An- und Abreise insgesamt acht oder mehr Stunden
umfassen. Eine kiirzere Begleitung z. B. lediglich fiir wenige Stunden, fiihrt demnach nicht zu einem Anspruch
auf Krankengeld. Nicht notwendig ist, dass die Begleitperson auch im Krankenhaus iibernachtet. Der Anspruch
besteht, sofern es sich bei der Begleitperson um einen Angehdrigen oder eine Person aus dem engsten personli-
chen Umfeld der stationér behandelten Person handelt. Nahe Angehorige im Sinne des § 7 Absatz 3 des Pflege-
zeitgesetzes sind unter anderem GrofBeltern, Eltern, Schwiegereltern, Stiefeltern, Ehegatten, Lebenspartner, Part-
ner einer ehedhnlichen oder lebenspartnerschaftsdhnlichen Gemeinschaft, Geschwister, Ehegatten der Geschwis-
ter und Geschwister der Ehegatten, Lebenspartner der Geschwister und Geschwister der Lebenspartner. Der An-
spruch besteht auch, wenn zwischen der Begleitperson und der stationir behandelten Person die gleiche person-
liche Bindung wie bei einem nahen Angehorigen besteht. Vom Anspruch ausgeschlossen ist eine Begleitperson,
die gegen Entgelt gegeniiber der stationdr zu behandelnden Person Leistungen der Eingliederungshilfe erbringt,
da insoweit die Entlohnung der Begleitperson nach den Regelungen des Neunten Buches sichergestellt ist.

Die medizinischen Griinde ergeben sich aus den Erfordernissen, die in der Person der oder des behandlungspflich-
tigen Patientin oder Patienten begriindet sind und kénnen insbesondere vorliegen, wenn das Erreichen des Be-
handlungszieles von der Anwesenheit der Begleitperson abhingt. Hierbei kommt es auf die aufgrund der Behin-
derung bestehenden besonderen Bediirfnisse an, und es sind behinderungsspezifische Mal3stdbe anzulegen, bei-
spielsweise in Form von Unterstiitzung bei der Verstdndigung oder im Umgang mit Belastungssituationen. Eine
Mitaufhahme einer Begleitperson kann aus medizinischen Griinden zum Beispiel erforderlich sein, sofern die
Begleitperson in das therapeutische Konzept eingebunden werden soll bzw. in bestimmte, nach der stationiren
Behandlung weiterhin notwendige Ubungen einzuweisen ist, ohne die eine vom Versicherungstriiger geschuldete
Leistung nicht erbracht werden konnte (Bundessozialgericht Urteil vom 29. Juni 1978 — 5 RKn 35/76).

Mit der Regelung wird die Anspruchsgrundlage fiir den Ausgleich des Verdienstausfalls fiir den betroffenen Per-
sonenkreis festgelegt, so dass fiir die Zahlung von Entgeltersatzleistungen auf Grundlage von § 11 Absatz 3 SGB
V daneben kein Raum bleibt.

In Abgrenzung der Leistungszustindigkeiten von gesetzlicher Krankenversicherung und Eingliederungshilfe ist
ein Anspruch auf Krankengeld in Konstellationen ausgeschlossen, in denen im Rahmen der Eingliederungshilfe
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,»Assistenz nach bzw. in den Fillen des § 35a des Achten Buches Sozialgesetzbuch oder des § 27d Absatz 1
Nummer 3 des Bundesversorgungsgesetzes entsprechend § 113 Absatz 6 SGB IX gewiéhrt wird. Hier iibernimmt
der fiir Leistungen der Eingliederungshilfe zustindige Trager die Durchfiihrung der Begleitung und ihre Finan-
zierung. Eine ergénzend hierzu zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abzurechnende Begleitung durch
Angehorige oder Personen aus dem engsten personlichen Umfeld ist ausgeschlossen.

Die Entgeltersatzleistung wird fiir ganze Kalendertage geleistet. Die Hohe des Krankengeldes bestimmt sich nach
den §§ 47 ff. SGB V.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit evaluiert gemeinsam mit dem Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales
und im Einvernehmen mit den Landern die Regelung im Recht der Eingliederungshilfe (§ 113 Absatz 6 SGB IX)
mit der hier getroffenen, korrelierenden Regelung im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung nach den ni-
heren Bestimmungen des § 113 Absatz 7 SGB IX.

Zu Absatz 2

Zur niheren Bestimmung des Personenkreises, der die Begleitung aus medizinischen Griinden bend6tigt und der
nicht nur Menschen mit schwerer geistiger Behinderung, sondern zum Beispiel auch Menschen ohne sprachliche
Verstindigungsmdglichkeiten umfassen kann, erhilt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) den Auftrag, bis
zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des zehnten auf die Verkiindung des Gesetzes folgenden Kalender-
monats] Kriterien, ggf. auch in Form von Fallgruppen, in den Richtlinien nach § 92 SGB V zu bestimmen. Dabei
sind sowohl die aufgrund der Behinderung bestehenden besonderen Bediirfnisse unter Heranziehung behinde-
rungsspezifischer MaB3stdbe zu beriicksichtigen, als auch dass die Abdeckung besonderer Pflegebedarfe keine
Aufgabe der Begleitung ist, sondern vom Krankenhaus gewihrleistet wird. Bei den medizinischen Griinden ist zu
beriicksichtigen, dass sich der Bedarf an Begleitung insbesondere auch aus den behinderungsbedingten Beein-
trachtigungen der Kommunikations- und Kooperationsfahigkeit ergibt. § 113 Absatz 6 SGB IX ist entsprechend
einzubeziehen.

Der G-BA hat dabei den fiir die Wahrnehmung der Interessen von Menschen mit Behinderungen mafigeblichen
Organisationen, der Bundesarbeitsgemeinschaft der iiberdrtlichen Triger der Sozialhilfe und der Eingliederungs-
hilfe sowie der Bundesarbeitsgemeinschaft der Landesjugendédmter Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben;
§ 91 Absatz 9 SGB V ist zu beachten.

Zu Absatz 3

Der Anspruch auf Krankengeld nach dieser Regelung ldsst den Anspruch auf Kinderkrankengeld unberiihrt. Das
heif}t, fiir die Dauer des Anspruchs nach § 45 SGB V konnen begleitende Eltern — bei Vorliegen der iibrigen
Anspruchsvoraussetzungen — alternativ auch das hohere Kinderkrankengeld in Anspruch nehmen.

Zu Absatz 4

Die arbeitsrechtlichen Freistellungsregelungen des § 45 Absatz 3 SGB V gelten fiir Versicherte mit Anspruch auf
Krankengeld nach Absatz 1 entsprechend. Damit haben Versicherte mit Anspruch auf Krankengeld nach Absatz 1
fiir die Dauer dieses Anspruchs gegen ihren Arbeitgeber Anspruch auf unbezahlte Freistellung von der Arbeits-
leistung, soweit nicht aus dem gleichen Grund Anspruch auf bezahlte Freistellung besteht. Dieser Freistellungs-
anspruch kann nicht durch Vertrag ausgeschlossen oder beschrinkt werden (§ 45 Absatz 3 Satz 3 SGB V). Durch
Satz 2 wird sichergestellt, dass auch nicht gesetzlich krankenversicherte Arbeitnehmer, die Begleitperson im
Sinne von Absatz 1 sind, den Anspruch auf unbezahlte Freistellung von der Arbeitsleistung gegen ihren Arbeit-
geber haben, solange die iibrigen Voraussetzungen des Absatzes 1 Satz 1 vorliegen.

Zu Artikel 7¢
Zu Nummer 1 (§ 113 SGB IX)
Zu Absatz 6

Es gibt zahlreiche Problemanzeigen (u. a. in einer Petition des Petitionsausschusses des Deutschen Bundestages),
in denen die ungeklérte Kostentragerschaft fiir die Ubernahme der Kosten von vertrauten Begleitpersonen von
Menschen mit Behinderungen (Ausgleich von Verdienstausfall bei Personen aus dem persoénlichen Umfeld oder
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Ubernahme der (Personal)kosten bei Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter eines Leistungserbringers der Eingliederungs-
hilfe) wahrend einer stationdren Krankenhausbehandlung beanstandet wird.

Im Rahmen der vom Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales initiierten Fachgespriache zum Thema ,,Assistenz
im Krankenhaus* wurde dabei herausgearbeitet, dass die Probleme der ungeklarten Kostentragerschaft in der be-
sonderen Konstellation bestehen, in der Menschen mit Behinderungen im Einzelfall aufgrund ihrer Behinderung
von vertrauten Bezugspersonen zur Sicherstellung der Durchfiihrung der Krankenhausbehandlung begleitet wer-
den miissen. Aufgrund des alltidglichen Kontaktes dieser Bezugspersonen zu den Menschen mit Behinderungen
besteht ein besonderes Vertrauensverhéltnis, das es ihnen ermdglicht, die individuellen Reaktionsweisen (z. B.
besondere AuBerungsformen von Schmerzen) des Menschen mit Behinderungen zu verstehen und als Kommuni-
kationsvermittler bei der Diagnostik, Patientenaufklirung, Behandlung und Pflege zu fungieren. Zudem sind nur
diese vertrauten Bezugspersonen in der Lage, vor allem Menschen mit Behinderungen, die ausgepriigte Angste
haben oder ein stark herausforderndes Verhalten zeigen, die eine Behandlung verhindern, in der belastenden
Krankenhaussituation zu stabilisieren und diesen ein Sicherheitsgefiihl zu vermitteln (u. a. im Rahmen von é&rzt-
lichen Untersuchungen). Demnach wird es erst durch die Begleitung oder Befahigung durch diese vertrauten Be-
zugspersonen im Krankenhaus moglich, dass die medizinische Behandlung sowie die diagnostischen, therapeuti-
schen und pflegerischen Maflnahmen vom Krankenhauspersonal durchgefiihrt werden und der Patient mit Behin-
derungen an diesen im erforderlichen Mafle mitwirken kann. Das Krankenhauspersonal oder sonstige fremde
Fachkrifte konnen diese Unterstiitzung fiir den genannten Personenkreis auf Grund des fehlenden Vertrauensver-
héltnisses nicht leisten.

Die Begleitung und Befahigung durch vertraute Bezugspersonen zur Sicherstellung der Durchfiihrung der Kran-
kenhausbehandlung kommt dabei insbesondere in den folgenden Fallkonstellationen in Betracht:

e Zum Zweck der Verstindigung bei:

Menschen mit Behinderungen, die nicht in der Lage sind, ausreichend sprachlich zu kommunizieren wie
Menschen mit Dysarthrie, Anarthrie (Stdrungen des Sprechens, die durch angeborene oder erworbene
Schidigungen des Gehirns verursacht werden) und Aphasie (erworbene Beeintrachtigungen der Sprache)
sowie z. T. Menschen mit geistigen bzw. komplexen Behinderungen (weil sie z. B. die eigenen Krank-
heitssymptome nicht deuten oder fiir Aulenstehende verstehbar mitteilen kdnnen) oder Menschen mit
Autismus.

e 7Zum Zweck der Unterstiitzung im Umgang mit Belastungssituationen bei:

Insbesondere Menschen mit geistigen Behinderungen, die behinderungsbedingt nicht die fiir die Behand-
lung erforderliche Mitwirkung erbringen kénnen bzw. ihre stark ausgepriigten Angste und Zwinge oder
ihr Verhalten behinderungsbedingt nicht kontrollieren kénnen oder Menschen mit seelischen Behinde-
rungen, die vor allem durch schwere Angst- oder Zwangsstorungen beeintrachtigt sind.

Zur Klirung der Finanzierungsverantwortung fiir die Ubernahme der (Personal-)Kosten von begleitenden Mitar-
beiterinnen und Mitarbeitern der Leistungserbringer der Eingliederungshilfe wird eine Anderung im SGB IX vor-
genommen.

Mit Blick auf die Personen, die fiir die Begleitung und Befdhigung des Leistungsberechtigten in Betracht kom-
men, wird in § 113 Absatz 6 Satz 2 SGB IX geregelt, dass es sich bei ihnen um Personen handeln muss, die dem
Leistungsberechtigten gegeniiber im Alltag bereits Leistungen der Eingliederungshilfe erbringen. Die in § 113
Absatz 6 Satz 1 SGB IX normierten Voraussetzungen (z. B. bestehendes Vertrauensverhiltnis zwischen dieser
Person und dem Leistungsberechtigten) miissen zusitzlich dazu vorliegen.

Die Leistung nach § 113 Absatz 6 SGB IX umfasst dabei als Sonderregelung Leistungen zur Verstindigung und
zur Unterstiitzung im Umgang mit Belastungssituationen als nichtmedizinische akzessorische Nebenleistungen
zur arztlichen Behandlung und Krankenpflege. Satz 4 betont, dass es sich bei der Zustindigkeit der Trager der
Eingliederungshilfe hier mit Blick auf den in § 91 Absatz 1 und 2 SGB IX normierten Nachranggrundsatz um
eine eng begrenzte Ausnahme im Verhiltnis zu den Kostentrdgern von Leistungen zur Krankenbehandlung (Ge-
setzliche Krankenversicherung, Trager der Sozialhilfe (Hilfen zur Gesundheit), Beihilfestellen, Heilfiirsorgestel-
len, private Krankenversicherungsunternehmen) handelt. Zugleich stellt Satz 4 sicher, dass sich die Trager der
Eingliederungshilfe in der Praxis gegeniiber den Kostentragern der Leistungen zur Krankenbehandlung mit Aus-
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nahme der Triger der Unfallversicherung nicht auf den Nachranggrundsatz berufen. Bei den Trigern der Unfall-
versicherung, die im Fall eines Arbeitsunfalles oder einer Berufskrankheit ebenfalls Kostentrdger von Leistungen
der stationdren Krankenhausbehandlung sein konnen, ist bereits vorrangig im SGB VII sichergestellt, dass die
erforderlichen Kosten fiir die Begleitung und Beféhigung durch eine vertraute Bezugsperson (u. a. Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeiter eines Leistungserbringers der Eingliederungshilfe) von den Trigern der Unfallversicherung
iibernommen werden.

Unberiihrt von der Ausnahme bleiben auch § 17 Absatz 2 SGB 1, der fiir Menschen mit Sprach- und Hérbehinde-
rung die Kostentragerschaft fiir Gebardensprachdolmetscher und andere Kommunikationshilfen bei &rztlichen
Untersuchungen und Behandlungen im Krankenhaus den dafiir zustédndigen Leistungstragern (u. a. Krankenkas-
sen) zuweist, sowie § 17 Absatz 2a SGB I (Pflicht des Krankenhauspersonals zur Kommunikation in verstindli-
cher, einfacher und ggf. leichter Sprache bei Menschen mit geistigen und seelischen Behinderungen).

Im Ubrigen bleibt auch das sonstige Verhiltnis der Leistungen der Eingliederungshilfe zu Leistungen zur Kran-
kenbehandlung insbesondere zu Leistungen nach § 39 SGB V unberiihrt. Nicht von § 113 Absatz 6 SGB IX er-
fasst werden daher insbesondere — ggf. auch aufwéndigere — pflegerische Unterstiitzungsleistungen, die fiir Men-
schen mit Behinderungen erforderlich sind (z. B. Grundpflege im Sinne von Waschen, Ankleiden, Anreichen von
Nahrung und Fliissigkeit). Dariiber hinaus bleibt die Zustandigkeit des Krankenhauses im Rahmen des Versor-
gungsauftrages auch den besonderen Belangen von Menschen mit Behinderungen Rechnung zu tragen durch
§ 113 Absatz 6 SGB IX unberiihrt.

Die Leistung nach § 113 Absatz 6 SGB IX unterliegt den fiir alle Leistungen der Eingliederungshilfe geltenden
Grundsétzen. Dies bedeutet, dass in Eilfdllen § 18 Absatz 6 SGB IX sowie § 120 Absatz 4 SGB IX Anwendung
finden. Auch kann die Leistung in Form eines Personlichen Budgets nach § 29 SGB IX erbracht werden. Im
Einzelfall kann auf Grund des in der Eingliederungshilfe geltenden Nachranggrundsatzes bei tatsdchlich verflig-
baren innerfamilidren Hilfen, die den Bedarf decken, die vom Leistungsberechtigten begehrte Leistung nach § 113
Absatz 6 SGB IX abgelehnt werden. Die Grundlage dafiir bilden die gegenseitigen familiéiren Beistands- und
Riicksichtnahmepflichten, die im Biirgerlichen Gesetzbuch geregelt sind. Ein Verweis auf die vorrangige Unter-
stiitzung durch Personen aus dem familidren Umfeld ist dabei aber insbesondere nur mdglich, wenn die benotigte
Unterstiitzung des Leistungsberechtigten im Krankenhaus zur Sicherstellung der Durchfiihrung der Behandlung
durch die Person aus dem familidiren Umfeld tatséchlich sachgerecht erbracht werden kann und dieser zumutbar
ist. Nicht sachgerecht kann eine Unterstiitzung durch Familienangehdrige insbesondere erbracht werden, wenn es
an dem fiir die Unterstiitzung bei der Verstdndigung und im Umgang mit der Belastungssituation erforderlichen
Vertrauensverhéltnis des Leistungsberechtigten zu dem Familienangehorigen fehlt. Unzumutbar ist die Unterstiit-
zung insbesondere, wenn Beistandspflichten der vertrauten Bezugsperson gegeniiber anderen Familienmitglie-
dern bestehen oder Erkrankungen, Behinderungen oder ein hohes Alter entgegenstehen. Bei der Priifung der Bei-
standspflichten bzw. der Zumutbarkeit wird daher vor allem auch der zeitliche Umfang der benétigten Unterstiit-
zung durch die Person aus dem familidiren Umfeld eine Rolle spielen. In einem Eilfall (Notfallbehandlung) soll
aus zeitlichen Griinden von dieser Priifung abgesehen werden.

Im Ubrigen bleibt die Moglichkeit, dass die Triger der Eingliederungshilfe bei einem Krankenhausaufenthalt
Leistungen der Eingliederungshilfe (z. B. zur Kontakthaltung) auf Grundlage der bisherigen Rechtsgrundlagen
bzw. Leistungs- und Vergiitungsvereinbarungen (weiter)gewéhren, durch § 113 Absatz 6 SGB IX unbertihrt.

§ 113 Absatz 6 SGB IX kommt auch fiir Kinder und Jugendliche mit seelischen Behinderungen, fiir die die Trager
der 6ffentlichen Kinder- und Jugendhilfe zusténdig sind, {iber § 35a Absatz 3 SGB VIII sowie fiir Bezieher von
Leistungen der Kriegsopferfiirsorge iiber § 27d Absatz 3 Satz 1 BVG zur Anwendung.

Zu Absatz 7

Die Regelung im Recht der Eingliederungshilfe (§ 113 Absatz 6 SGB IX) sowie die korrelierende Regelung dazu
im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung (§ 44b SGB V) werden vom Bundesministerium fiir Gesundheit
und dem Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales im Einvernehmen mit den Lédndern in den néchsten Jahren
auf ihre Wirkung hin untersucht. In den Blick genommen werden sollen dabei insbesondere die Praktikabilitét der
jeweiligen Losung fiir die Beteiligten sowie die finanziellen Auswirkungen der Regelungen auf die jeweiligen
Leistungssysteme. Des Weiteren soll untersucht werden, ob es Regelungsliicken mit Blick auf den erfassten Per-
sonenkreis gibt. Angesichts der bisher fehlenden Evidenz sollen Erkenntnisse iiber die Anzahl der Fille, die Kos-
ten sowie die Tétigkeiten, die die vertrauten Bezugspersonen im Krankenhaus verrichten, erlangt werden. Auf
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Grundlage dieser Untersuchungsergebnisse soll iiberpriift werden, ob die Regelungen zu einer sachgerechten L6-
sung und einer fairen finanziellen Verteilung in den jeweiligen Leistungssystemen in der Praxis fiihren.

Zu Nummer 2 (§ 121 SGB IX)

Die Tréiger der Eingliederungshilfe sollen die Erforderlichkeit einer Begleitung und Befdhigung durch vertraute
Bezugspersonen fiir den Fall eines Krankenhausaufenthalts bereits frithzeitig und damit unabhéngig von einer
konkret anstehenden stationdren Krankenhausbehandlung im Rahmen des Gesamtplanverfahrens (§§ 117 ff. SGB
IX) priifen und die entsprechende Einschédtzung im Gesamtplan festhalten. Die Beeintriachtigungen, die die Be-
gleitung und Befdhigung durch eine vertraute Bezugsperson erforderlich machen, sind in der Regel bereits vor
einem Krankenhausaufenthalt bekannt. Eine friihzeitige Erkennung ermdglicht insbesondere, die Leistung in die
Leistungs- und Vergiitungsvereinbarungen nach den §§ 123 ff. SGB IX aufzunehmen. Den Leistungserbringern
der Eingliederungshilfe ermoglicht sie, organisatorische Vorkehrungen zu treffen. Dariiber hinaus koénnen die
Leistungserbringer ggf. bereits im Vorfeld haftungsrechtliche, arbeitsrechtliche sowie organisatorische Fragen
hinsichtlich des Einsatzes ihrer Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter mit dem néchstgelegenen Krankenhaus klaren.

Ist der Trager der 6ffentlichen Jugendhilfe zustindiger Leistungstrager, so ist die Einschitzung, ob fiir den Fall
einer stationdren Krankenhausbehandlung die Begleitung und Beféhigung des Leistungsberechtigten durch ver-
traute Bezugspersonen zur Sicherstellung der Durchfithrung der Behandlung benétigt wird, im Rahmen des Hil-
feplanverfahrens nach § 36 SGB VIII zu treffen.

Sofern bei der Einschitzung im Rahmen des Gesamtplanverfahrens ein Bedarf fiir die Begleitung im Fall einer
stationdren Krankenhausbehandlung gesehen wird, soll der Triger der Eingliederungshilfe mit Zustimmung des
Leistungsberechtigten die zustindige Krankenkasse hieriiber informieren. Auf diese Information kann dann von
Seiten der Krankenkasse zuriickgegriffen werden, wenn im Rahmen eines spéter tatsdchlich erforderlichen Kran-
kenhausaufenthalts beispielsweise iiber die Ubernahme der Kosten fiir Unterkunft und Verpflegung und ggf.
Fahrtkosten der Begleitperson nach § 11 Absatz 3, § 60 SGB V zu entscheiden ist. Die Einschitzung eines Bedarfs
im Rahmen des Gesamtplanverfahrens nimmt jedoch nicht die eigene leistungsrechtliche Bewertung und Ent-
scheidung der Krankenkasse vorweg. Entsprechendes gilt, sofern der Tréager der 6ffentlichen Jugendhilfe im Rah-
men des Hilfeplanverfahrens zu der Einschitzung eines Bedarfs fiir die Begleitung im Fall einer stationdren Kran-
kenhausbehandlung gelangt.

Sofern es dariiber hinaus Anhaltspunkte dafiir gibt, dass fiir die benétigte Unterstiitzung eine vertraute Bezugs-
person aus dem familidren Umfeld in Betracht kommen konnte, soll der Trager der Eingliederungshilfe mit Zu-
stimmung des Leistungsberechtigten auch diese informieren. Entsprechendes gilt fiir den Trager der 6ffentlichen
Jugendhilfe.

Zu Artikel 7d (§ 8 KVLG 1989)

Fiir ndher bestimmte gesetzlich krankenversicherte Begleitpersonen wird mit der Regelung in § 44b SGB V ein
Anspruch auf Krankengeld eingefiihrt, wenn sie im Zusammenhang mit der aus medizinischen Griinden notwen-
digen Begleitung von Versicherten, die Anspruch auf Leistungen der Eingliederungshilfe haben, bei einer statio-
niren Behandlung im Krankenhaus mit aufgenommen werden und ihnen ein Verdienstausfall entsteht. Ein ver-
gleichbarer Anspruch soll auch fiir die in der landwirtschaftlichen Krankenversicherung Versicherten bestehen.
Da das Zweite Gesetz iiber die Krankenversicherung der Landwirte fiir versicherungspflichtige landwirtschaftli-
che Unternehmer, deren Ehegatten oder Lebenspartner anstelle von Krankengeld die Gewdhrung von Betriebs-
hilfe vorsieht, besteht fiir sie als Begleitpersonen fiir die Dauer der Mitautnhahme wéhrend der stationiren Be-
handlung eines gesetzlich Versicherten anstelle des Anspruchs auf Krankengeld ein Anspruch auf Betriebshilfe.
Das Entstehen eines Verdienstausfalls, der bei Selbstindigen hiufig nicht nachgewiesen werden kann, ist anders
als in § 44b SGB V nicht erforderlich. Stattdessen wird als weitere Anspruchsvoraussetzung aufgenommen, dass
der Anspruch nur besteht, wenn die Betriebshilfe zur Aufrechterhaltung des Unternehmens erforderlich ist.

Zu Artikel 7e

GemilB § 7c Absatz 1a Satz 1 SGB X1 konnen die fiir die Hilfe zur Pflege zustindigen Tréager der Sozialhilfe nach
dem Zwdlften Buch Sozialgesetzbuch sowie die nach Landesrecht zu bestimmenden Stellen der Altenhilfe, von
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den Pflege- und Krankenkassen den Abschluss einer Vereinbarung zur Einrichtung von Pflegestiitzpunkten ver-
langen. Die Pflegestiitzpunkte sind in gemeinsamer Trégerschaft von beteiligten Kosten- und Leistungstragern zu
fiihren. Uber Pflege- und Krankenkassen und Initiatoren hinaus konnen ferner im Land zugelassene und titige
Pflegeeinrichtungen und im Land tétige Unternehmen der privaten Kranken- und Pflegeversicherung beteiligt
werden. Pflegestiitzpunkte haben unter anderem das Ziel, eine wohnortnahe Beratung zu gewéhrleisten und dabei
vorhandene Beratungsstellen fiir eine strukturierte Zusammenarbeit besser zu vernetzen, so dass Doppelstrukturen
vermieden werden.

Durch § 7c Absatz 1a SGB XI wurden Empfehlungen der Bund-Lénder-Arbeitsgruppe zur Stirkung der Rolle der
Kommunen in der Pflege aus der 18. Legislaturperiode umgesetzt. Das Initiativrecht wurde durch das Dritte Pfle-
gestarkungsgesetz vom 23. Dezember 2016 (BGBI. I S. 3191) mit Wirkung vom 1. Januar 2017 eingefiihrt und
bis zum 31. Dezember 2021 befristet. Diese Frist fiir die Ausiibung des sogenannten ,,kommunalen® Initiativrechts
wird um zwei Jahre bis zum 31. Dezember 2023 verldngert, um weiteren filir die Hilfe zur Pflege zustdndigen
Tragern und fiir die Altenhilfe zustindigen Stellen zu ermdglichen, Pflegestiitzpunkte einzurichten.

Zu Artikel 8
Zu Absatz 3a

Die Regelung dient der Klarstellung auf Grund der Anderung des § 2 AMG durch Artikel 3 Nummer 3 dieses
Gesetzes. Die Bundes-Apothekerordnung benutzt den Begriff ,,Arzneimittel* im Sinne eines Oberbegriffs, der
Arzneimittel, die fiir den Menschen bestimmt sind, sowie Tierarzneimittel einschlief3t.

Zu Absatz 6a

Die Regelung dient der Klarstellung auf Grund der Anderung des § 2 AMG durch Artikel 3 Nummer 3 dieses
Gesetzes. Das PTA-Berufsgesetz, das am 1. Januar 2023 in Kraft tritt, benutzt den Begriff ,,Arzneimittel” im
Sinne eines Oberbegriffs, der Arzneimittel, die fiir den Menschen bestimmt sind, sowie Tierarzneimittel ein-
schlief3t.

Zu Artikel 10

Zu Absatz 1

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgekorrektur auf Grund des Anfiigens der neuen Absétze 4 und 5.
Zu Absatz 2

Das Inkrafttreten der Artikel Sa, 7b, 7d und 7e wird geregelt.

Zu Absatz 4

Durch das riickwirkende Inkrafttreten des Korrekturverfahrens zum 1. Juli 2021 wird zum einen das wichtige Ziel
der Regelung, eine Doppelfinanzierung zu vermeiden, erreicht. Zum anderen wird damit auch dessen zwingende
Durchfiihrbarkeit zum dritten Quartal 2021 sichergestellt. Ein spéteres Inkrafttreten im Laufe des dritten Quartals
wiirde die technische Umsetzung vor dem Hintergrund der Quartalssystematik erheblich gefdhrden. Die Vertrags-
arztinnen und Vertragsirzte konnen sich nicht auf Vertrauensschutz berufen, da ihnen noch kein abschlieBender
Honorarbescheid vorliegt und sie zudem mit der Anpassung dieser Regelung rechnen mussten. Die Interessen der
Solidargemeinschaft an der finanziellen Stabilitit der Gesetzlichen Krankenversicherung iiberwiegen.

Zu Absatz 5
Das Inkrafttreten von Artikel 7c¢ wird geregelt.
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