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Unterrichtung
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Entwurf eines Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und
zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
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Stellungnahme des Bundesrates und GegenauRerung der Bundesregierung

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 1004. Sitzung am 7. Mai 2021 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemaf3 Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 (§ 2 Absatz 2 Nummer 1 TAMG)
In Artikel 1 ist § 2 Absatz 2 Nummer 1 wie folgt zu fassen:

,1. eine Bereitstellung auf dem Markt: das Vorritighalten zum Verkauf oder zu sonstiger Abgabe, das
Feilhalten, das Feilbieten und die Abgabe an andere, sofern diese Vorginge auf dem Unionsmarkt und
im Rahmen einer Geschéftstitigkeit erfolgen,*

Begriindung:

Die Formulierung entspricht weitgehend § 4 Absatz 17 AMG, zu dem die Definition nach der Begriindung
des Gesetzentwurfs (BR-Drucksache 247/21, Seite 121 f.) ,,inhaltsgleich® sein sollte. Insbesondere wird mit
dieser Formulierung vermieden, den Abgabebegriff iiber den eigentlichen Wortlaut hinaus verstehen zu miis-
sen. Aufgrund des engen Sachzusammenhangs zwischen dem AMG und dem TAMG sollten verwendete
Begriffe soweit moglich einem einheitlichen Verstiandnis folgen.

2. Zu Artikel 1 (§ 2 Absatz 2 Nummer 3 TAMG)
In Artikel 1 ist § 2 Absatz 2 Nummer 3 wie folgt zu fassen:

,,3. eine Herstellung: das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten, das Umfiil-
len einschlieBlich Abfiillen, das Abpacken, das Kennzeichnen, das Lagern vor der Freigabe, das Steri-
lisieren, das Untersuchen und die Freigabe; als Herstellung gilt auch die Einfuhr,*
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Begriindung:

Es handelt sich um die Fortfiihrung der Definition des § 4 Absatz 14 AMG unter Ergdnzung der nach Arti-
kel 88 der Verordnung (EU) 2019/6 ebenfalls erlaubnispflichtigen Tatigkeiten. Die im Gesetzentwurf vor-
geschlagene Formulierung deckt nicht alle erlaubnispflichtigen Tétigkeiten ab.

3. Zu Artikel 1 (§ 3 Absatz 2a —neu — TAMG)
In Artikel 1 ist in § 3 nach Absatz 2 folgender Absatz 2a einzufiigen:

,(2a) Tierarzneimittel sind auch Erzeugnisse, die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen sind oder ent-
halten, die unter Beriicksichtigung aller Eigenschaften des Erzeugnisses unter eine Begriffsbestimmung des
Absatzes 1 Nummer 1 oder 2 fallen und zugleich unter die Begriffsbestimmung eines Erzeugnisses nach
Absatz 2 fallen kénnen.*

Begriindung:
Es handelt sich um eine Vorrangregelung entsprechend § 2 Absatz 3a AMG. Auch die Verordnung (EU)
2019/6 sieht in Artikel 3 einen entsprechenden Vorrang des Tierarzneimittelrechts vor.

4. Zu Artikel 1 (§ 3 Absatz 4 Satz 1 Nummer la — neu — TAMG)
In Artikel 1 ist in § 3 Absatz 4 Satz 1 nach Nummer 1 folgende Nummer 1a einzufiigen:

»la. Testsysteme zur In-vitro-Diagnostik, die unter Verwendung von Tierseuchenerregern oder auf bio-
technischem, biochemischem oder chemisch-synthetischem Wege hergestellt werden und die der
Feststellung eines physiologischen oder pathologischen Zustandes mittels eines direkten oder indirek-
ten Nachweises von Tierseuchenerregern dienen, ohne am oder im Tier angewendet zu werden,*

Begriindung:

Die vorgeschlagene Anderung dient der Klarstellung, dass In-vitro-Diagnostika zum Nachweis von Tierseu-
chenerregern nicht dem Anwendungsbereich des Tierarzneimittelgesetzes unterliegen. Die Beschreibung der
In-vitro-Diagnostika, auf die das Tierarzneimittelgesetz keine Anwendung findet, entspricht der Beschrei-
bung von In-vitro-Diagnostika nach § 2 Nummer 17 des Tiergesundheitsgesetzes.

5. ZuArtikel 1 (§ 10 Absatz 10 Satz 2 TAMG)

In Artikel 1 sind in § 10 Absatz 10 Satz 2 die Worter ,,Absatz 8 Satz 3 bis 5 durch die Worter ,,Absatz 9
Satz 3 bis 5 zu ersetzen.

Begriindung:
Berichtigung eines fehlerhaften Verweises.

6. Zu Artikel 1 (§ 14 Absatz 2 einleitender Satz und Satz 2 — neu — TAMG)
In Artikel 1 ist § 14 Absatz 2 wie folgt zu &dndern:

a) Die Worter ,,Soweit im Einzelfall keine geeigneten PackungsgroBen auf dem Markt verfiigbar sind und
das Behiltnis oder jede andere Form der Arzneimittelverpackung, das oder die unmittelbar mit dem
Arzneimittel in Berithrung kommt, nicht beschidigt wird, bediirfen folgende Personen nicht einer Her-
stellungserlaubnis nach Absatz 1 sind durch die Worter ,,Einer Herstellungserlaubnis nach Absatz 1
bedarf nicht* zu ersetzen.

b) Folgender Satz ist anzufiigen:

,Satz 1 gilt fiir die Aufteilung oder die Anderung der Verpackung oder Darbietung von Tierarzneimit-
teln nur, soweit im Einzelfall keine geeigneten Packungsgréfen auf dem Markt verfiigbar sind oder in
sonstigen Féllen das Behéltnis oder jede andere Form der Tierarzneimittelverpackung, das oder die
unmittelbar mit dem Tierarzneimittel in Beriihrung kommt, nicht beschédigt wird.*
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Begriindung:

Der Vorschlag dient der Klarstellung des Gewollten. Die Voraussetzung fiir die Inanspruchnahme der Aus-
nahmeregelung des § 14 Absatz 2 TAMG, nidmlich die Anforderung, dass das Behéltnis oder eine andere
Form der mit dem Tierarzneimittel direkt in Berithrung kommenden Verpackung nicht beschéddigt werden
darf, kann sich aus sachlogischen Griinden nur auf die Vorginge der Aufteilung oder Anderung der Verpa-
ckung oder Anderung der Darbietung beziehen, nicht jedoch auf den Vorgang der Zubereitung. Eine Be-
handlung, bei der ein Stoff beispielwiese gemischt oder verdiinnt wird, ist ohne eine Beschiddigung der Ver-
packung nicht moglich. Der Vorschlag dient zudem der Fortfiihrung der bisherigen Rechtslage in Hinblick
auf die Aufteilung oder die Anderung der Verpackung von Tierarzneimitteln.

7. Zu Artikel 1 (§ 14 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe ¢ TAMG)

In Artikel 1 sind in § 14 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe ¢ nach den Wortern ,, Tierarzt selbst® die Worter
,,oder unter deren oder dessen Aufsicht™ einzufiigen.

Begriindung:

Die Vorschrift erginzt die Regelungen zu Ausnahmefillen, in denen die Tierdrztin oder der Tierarzt fiir die
Zubereitung von Tierarzneimitteln keine Herstellungserlaubnis nach Artikel 88 der Verordnung (EU) 2019/6
benotigt.

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 Vo-
raussetzungen befugt, so genannte formula-magistralis-Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 6 Buchstabe b
der Verordnung (EU) 2019/6 zuzubereiten und sie in den in Artikel 112 bis 114 der Verordnung (EU) 2019/6
genannten Fillen abweichend von der Vorschrift des Artikels 106 Absatz 1 der genannten Verordnung an-
zuwenden. Allerdings kann in manchen Féllen wie zum Beispiel der Distanzimmobilisation von Zootieren
oder Gehegetieren die Tierdrztin oder der Tierarzt das Tierarzneimittel nicht selbst anwenden, da die Verab-
reichung weitere fachliche Voraussetzungen wie beispielsweise einen Jagdschein erfordert.

Die vorgeschlagene Anderung dient der Klarstellung, dass auch eine dritte Person unter direkter Aufsicht
das Tierarzneimittel verabreichen darf. Bei der Zubereitung muss sich der Tierarzt oder die Tierdrztin im
Ubrigen gemif der Verordnung tiber tierdrztliche Hausapotheken an die anerkannten pharmazeutischen Re-
geln halten.

8. Zu Artikel 1 (§ 14 Absatz 2 Nummer 3 TAMG)

In Artikel 1 sind in § 14 Absatz 2 Nummer 3 die Worter ,,den Nachweis nach § 17 Absatz 1 Satz 1 erbracht
hat“ durch die Worter ,,die erforderliche Sachkenntnis nach § 45 Absatz 8 Satz 2 besitzt™ zu ersetzen.

Begriindung:

Fachliche Berichtigung der Vorschrift. In sinngeméBer Fortfithrung der Regelung des § 13 Absatz 2 Num-
mer 5 AMG ist die Regelung zur erforderlichen Sachkenntnis der Einzelhdndlerinnen und Einzelhdndler auf
die Vorschrift des § 45 Absatz 8 Satz 2, die § 50 Absatz 2 Satz 1 AMG fortfiihrt, abzustellen.

9. Zu Artikel 1 (§ 15 Absatz 1 Satz 3 —neu — TAMG)
In Artikel 1 istin § 15 dem Absatz 1 folgender Satz anzufiigen:

,,Die zustindige Behorde kann weitere Angaben verlangen, soweit diese als Nachweis erforderlich sind, dass
der Antragsteller in der Lage ist, die Einhaltung der Pflichten des Artikels 93 der Verordnung (EU) 2019/6
zu gewihrleisten.*

Begriindung:
Ahnlich wie bislang durch den Versagungsgrund des § 14 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe a AMG fiir die
Gewihrleistung von Wissenschaft und Technik vorgesehen, sollte es auch kiinftig die Moglichkeit geben,
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10.

11.

12.

bereits im Vorfeld die erforderlichen Nachweise zu verlangen, dass der Antragsteller die Erfiillung der ihn
treffenden Pflichten gewéhrleisten kann. Aufgrund der groBlen Bandbreite des Herstellungsbegriffs sollte
hierbei offengehalten werden, welche Angaben dies im Einzelnen sind. Die Angaben sollen nicht zwingend
bei der Antragstellung vorzulegen sein, aber im Verfahren durch die Behorde verlangt werden kénnen. Zu-
gleich wird entsprechend Artikel 90 Absatz 2 Satz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 die Bearbeitungsfrist ver-
langert, wenn die Behorde diesbeziiglich Unterlagen verlangt.

Zu Artikel 1 (§ 15 Absatz 2 TAMG)
In Artikel ist § 15 Absatz 2 wie folgt zu fassen:

,»(2) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn die Voraussetzungen nach Absatz 1 nicht vorliegen.
Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, Méngeln in-
nerhalb einer angemessenen Frist abzuhelfen. Wird den Méngeln nicht abgeholfen, so ist die Erteilung der
Erlaubnis zu versagen. Verlangt die zustindige Behorde vom Antragsteller weitere Angaben zu den Voraus-
setzungen nach Absatz 1 Nummer 1 bis 4, so wird die Frist des Artikels 90 Absatz 4 Satz 2 der Verordnung
(EU) 2019/6 so lange ausgesetzt, bis die erforderlichen ergdnzenden Angaben der zustindigen Behorde vor-
liegen.*

Begriindung:

Mit der vorgeschlagenen Anderung soll eine klare Rechtsgrundlage fiir die Versagung, entsprechend den
Formulierungen in den §§ 14 beziechungsweise 52a AMG geschaffen werden. Die grundsétzliche Bearbei-
tungsfrist ergibt sich unmittelbar aus Artikel 90 der Verordnung (EU) 2019/6 und muss nicht wiederholt
werden. Eine Beschrinkung der Nachbesserungsfrist auf einen Monat scheint aus praktischer Sicht untun-
lich. Noch unzureichende, aber nicht aussichtslose Antrige sollten nicht deshalb abgelehnt werden miissen,
weil die Monatsfrist abgelaufen ist. Es diirfte vielmehr sowohl im Interesse des Antragstellers als auch der
Behorde sein, bei Bedarf auch ldngere Fristen einzurdumen und das Verfahren solange schwebend zu halten.

Zu Artikel 1 (§ 15 Absatz 4 — neu — TAMG)
In Artikel 1 ist dem § 15 folgender Absatz 4 anzufiigen:

,(4) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung einer der in Absatz 1 genannten Angaben unter Vor-
lage der Nachweise der zustdndigen Behorde vorher anzuzeigen. Fiir die Ersetzung der sachkundigen Person
gilt Artikel 93 Absatz 1 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2019/6.°

Begriindung:
Bei Anderungen der Angaben zur Erteilung der Herstellungserlaubnis sollte eine Anzeigepflicht entspre-
chend § 20 AMG bestehen. Der Satz 2 dient der Klarstellung.

Zu Artikel 1 (§ 18 Absatz 3 und
Absatz 4 Satz 2 — neu — und Satz 3 — neu — TAMG)

In Artikel 1 ist § 18 wie folgt zu dndern:
a) Absatz 3 ist zu streichen.

b) Dem Absatz 4 sind die folgenden Sitze anzufiigen:

,Bel Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, Mangeln
innerhalb einer angemessenen Frist abzuhelfen. Wird den Méngeln nicht abgeholfen, so ist die Erteilung
der Erlaubnis zu versagen.*

Begriindung:

Mit der vorgeschlagenen Anderung soll eine klare Rechtsgrundlage fiir die Versagung, entsprechend den
Formulierungen in den §§ 14 beziechungsweise 52a AMG geschaffen werden. Die grundsétzliche Bearbei-
tungsfrist ergibt sich unmittelbar aus Artikel 100 der Verordnung (EU) 2019/6 und muss nicht wiederholt
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13.

14.

werden. Eine Beschriankung der Nachbesserungsfrist auf einen Monat scheint aus praktischer Sicht untun-
lich. Noch unzureichende, aber nicht aussichtslose Antrdge sollten nicht deshalb abgelehnt werden miissen,
weil die Monatsfrist abgelaufen ist. Es diirfte vielmehr sowohl im Interesse des Antragstellers als auch der
Behorde sein, bei Bedarf auch ldngere Fristen einzurdumen und das Verfahren solange schwebend zu halten.

Zu Artikel 1 (§ 25 und § 79 TAMG)

Artikel 1 ist wie folgt zu dndern:

a) § 25 erhélt als neuen Inhalt den Wortlaut des § 79.
b) § 79 erhilt als neuen Inhalt den Wortlaut des § 25.

Folgednderung:
Artikel 1 ist wie folgt zu dndern:

a) Die Inhaltsiibersicht ist wie folgt zu dndern:
aa) Die Angabe zu § 25 ist wie folgt zu fassen:
»3 25 Verbringen*
bb) Die Angabe zu § 79 ist wie folgt zu fassen:
»S 79 Allgemeine Anzeigepflicht

b) In § 39 Absatz 4 Satz 2 Nummer 3 ist die Angabe ,,§ 25 Absatz 1 durch die Angabe ,,§ 79 Absatz 1
Zu ersetzen.

c¢) In § 45 Absatz 2 Nummer 2 ist die Angabe ,,§ 25 durch die Angabe ,,§ 79 zu ersetzen.

d) In § 68 Absatz 5 Nummer 8 ist die Angabe ,,§ 25 Absatz 1* durch die Angabe ,,§ 79 Absatz 1 zu er-
setzen.

Begriindung:

Mit dem Tausch der jeweiligen Inhalte der §§ 25 (Allgemeine Anzeigepflicht) und 79 (Verbringen) TAMG
werden die Regelungen gleichzeitig jeweils einem anderen Abschnitt (Abschnitt 3 ,, Tierarzneimittel und
veterindrmedizintechnische Produkte aulerhalb des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU) 2019/6% be-
zichungsweise 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.

Durch den Tausch der Inhalte werden zudem Folgeédnderungen vermieden.

Die Uberfiihrung der ,,Allgemeinen Anzeigepflicht** nach § 25 TAMG in den Abschnitt 4 ,,Gemeinsame
Vorschriften” § 79 TAMG dient der Klarstellung, dass die in § 25 Absatz 1 genannten Tétigkeiten im Zu-
sammenhang mit Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten grundsitzlich der Anzeige-
pflicht unterliegen, unabhéngig davon, ob sie in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 oder
ausschlieBlich in den des Tierarzneimittelgesetzes fallen. Die Verortung der allgemeinen Anzeigepflicht in
Abschnitt 3 ,,Anforderungen an Tierarzneimittel auBlerhalb des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU)
2019/6 und an veterindr-medizintechnische Produkte* kann bei den Adressaten jedoch den Anschein erwe-
cken, dass ausschlieBlich Ti#tigkeiten im Zusammenhang mit eben diesen in der Uberschrift des Abschnitts
aufgefiihrten Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten der allgemeinen Anzeigepflicht
unterliegen wiirden.

Die Uberfiihrung des Inhalts des § 79 TAMG in den Abschnitt 3 § 25 TAMG stellt wiederum klar, dass die
Vorschriften zum Verbringen ausschlieBlich auf Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte
auferhalb des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU) 2019/6 anzuwenden sind.

Zu Artikel 1 (§ 37 Absatz 2 TAMG)

In Artikel 1 sind in § 37 Absatz 2 die Worter ,, , das keiner Zulassung oder Registrierung bedarf, zu strei-
chen.
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15.

16.

17.

18.

Begriindung:

Bei Bedenklichkeit sollte unabhéngig von der Zulassungs-/Registrierungspflicht ein Verkehrsverbot gelten
(so auch § 5 AMG). § 37 Absatz 1 TAMG alleine ist nicht ausreichend. Zum einen kann sich die Bedenk-
lichkeit nachtriglich herausstellen. Dann sollte ein Verkehrsverbot unmittelbar greifen, auch solange die
Zulassung/Registrierung formal noch besteht. Zum anderen sollte auch bei zulassungs-/registrierungspflich-
tigen Tierarzneimitteln ein Versto3 die schirfere Stratbewehrung des § 87 TAMG nach sich ziehen.

Zu Artikel 1 (§ 39 Absatz 3 TAMG)

In Artikel 1 sind in § 39 Absatz 3 die Worter ,, , das keiner Zulassung oder Registrierung bedarf,” zu strei-
chen.

Begriindung:

Bei Bedenklichkeit sollte unabhéngig von der Zulassungs-/Registrierungspflicht ein Verkehrsverbot gelten
(so auch § 5 AMG). § 37 Absatz 3 TAMG alleine ist nicht ausreichend. Zum einen kann sich die Bedenk-
lichkeit nachtriaglich herausstellen. Dann sollte ein Verkehrsverbot unmittelbar greifen, auch solange die
Zulassung/Registrierung formal noch besteht. Zum anderen sollte auch bei zulassungs-/registrierungspflich-
tigen Tierarzneimittel ein Versto3 die schirfere Strafbewehrung des § 87 TAMG nach sich ziehen.

Zu Artikel 1 (§ 39 Absatz 4 Satz 1 Nummer 4 TAMG)
In Artikel 1 ist in § 39 Absatz 4 Satz 1 Nummer 4 das Wort ,,fachgerechte zu streichen.

Begriindung:

§ 39 Absatz 4 TAMG beschiftigt sich mit dem Anwendungsverbot von Stoffen oder Stoffzubereitungen, in
Nummer 4 zur Einschlidferung eines Tieres. Ob die Tétung dabei fachgerecht durchgefiihrt wird, erscheint
in diesem Zusammenhang nicht von Belang. Das Wort ,,fachgerecht* beinhaltet ebenso tierschutzrechtliche
Aspekte. Auch bei einer eventuell nicht fachgerecht durchgefiihrten Tétung ist die Anwendung von Stoffen
oder Stoffzubereitungen nicht zuldssig.

Zu Artikel 1 (§ 39 Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 TAMG)

In Artikel 1 sind in § 39 Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 die Worter ,,im Anhang* durch die Worter ,,in Tabelle
1 des Anhangs* zu ersetzen.

Begriindung:
Redaktionelle Berichtigung, die der Prazisierung der Vorschrift dient.

Zu Artikel 1 (§ 39 Absatz 5 Satz 2 Nummer 1 TAMG)

In Artikel 1 sind in § 39 Absatz 5 Satz 2 Nummer 1 die Worter ,,Abschnitt [V Teil II des Equidenpasses im
Sinne der Verordnung (EG) Nr. 504/2008 der Kommission vom 6. Juni 2008 zur Umsetzung der Richtlinie
90/426/EWG des Rates in Bezug auf Methoden zur Identifizierung von Equiden (ABI. L 149 vom 7.6.2008,
S. 3)“ durch die Worter ,,Abschnitt II Teil II des Dokuments zur Identifizierung von Equiden der Durchfiih-
rungsverordnung (EU) 2015/262 der Kommission vom 17. Februar 2015 zur Festlegung von Vorschriften
gemil den Richtlinien 90/427/EWG und 2009/156/EG des Rates in Bezug auf die Methoden zur Identifizie-
rung von Equiden (Equidenpass-Verordnung) (ABI. L 59 vom 3.3.2015, S. 1) zu ersetzen.

Begriindung:
Anpassung an die geltende Rechtslage.
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19.

20.

21.

Zu Artikel 1 (§ 44 Absatz 1 Nummer 5 — neu — und
§ 52 Absatz 1 Nummer 3a — neu — TAMG)

Artikel 1 ist wie folgt zu dndern:

a) § 44 Absatz 1 ist wie folgt zu édndern:
aa) In Nummer 3 ist am Ende das Wort ,,sowie® durch ein Komma zu ersetzen.
bb) In Nummer 4 ist am Ende der Punkt durch das Wort ,,sowie® zu ersetzen.
cc) Folgende Nummer 5 ist anzufiigen:

»>. die Abgabe von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln im Wege des Fernabsatzes ent-
sprechend Artikel 104 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 nach Erlaubnis durch die zu-
stindige Behorde soweit es sich um die Arzneimittelversorgung der in § 4 Absatz 1 Num-
mer 1 Buchstabe a genannten Tiere handelt.*

b) In § 52 Absatz 1 ist nach Nummer 3 folgende Nummer 3a einzufiigen:
»3a. flr den Einzelhandel mit Tierarzneimitteln fiir die in § 4 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe a genann-
ten Tiere im Fernabsatz unter den Voraussetzungen des Artikels 104 Absatz 2 der Verordnung

(EU) 2019/6 Bestimmungen festzulegen, durch die die erforderlichen sicheren Strukturen fiir die-
sen Handel geschaffen werden,*

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Artikel 104 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 regelt den Einzelhandel mit Tierarzneimitteln im Fern-
absatz und ldsst die Moglichkeit von Ausnahmen durch die Mitgliedsstaaten zu. Zur Sicherstellung der Arz-
neimittelversorgung in ganz bestimmten Fillen, in denen eine Behandlung beispielsweise nur durch wenige
spezialisierte Tierdrztinnen und Tierdrzte erfolgen kann und ein Versand von verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln durch spezialisierte Tierdrzte fiir indizierte Therapien im Rahmen einer ordnungsgeméfen Be-
handlung dieser Tiere aus praktischen Griinden notwendig wird, sollte die Regelung des § 60 Absatz 4 AMG
im § 44 als neue Nummer 5 TAMG fortgeschrieben werden.

Zu Buchstabe b:
Das BMEL soll erméchtigt werden, entsprechende Bestimmungen fiir den Fernabsatz mit Tierarzneimitteln
fiir die in § 4 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe a TAMG genannten Tiere unter den Voraussetzungen des Ar-

tikels 104 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 festlegen zu konnen und die erforderlichen sicheren Struk-
turen fiir diesen Handel zu schaffen.

Zu Artikel 1 (§ 44 Absatz 2 Satz 2 TAMG)

In Artikel 1 sind in § 44 Absatz 2 Satz 2 nach dem Wort ,,auszuhéndigen® die Worter ,, , soweit es sich um
Tiere handelt, die der Lebensmittelgewinnung dienen* einzufiigen.

Begriindung:

Die Pflicht zur Aushdndigung einer tierdrztlichen Behandlungsanweisung bei der Abgabe apothekenpflich-
tiger Tierarzneimittel auch an Tierhalter von nicht der Lebensmittelgewinnung dienender Tiere ist unver-
héltnismaBig und weder aus Griinden des Verbraucherschutzes noch vor dem Hintergrund des angestrebten
Biirokratieabbaus zu rechtfertigen. Der bislang geforderte Nachweis gemiB § 13 Absatz 3 TAHAYV in Ver-
bindung mit Absatz 5 wird als ausreichend angesehen.

Zu Artikel 1 (§ 44 Absatz 2a — neu — TAMG)
In Artikel 1 ist in § 44 nach Absatz 2 folgender Absatz 2a einzufiigen:

»(2a) Die Abgabe zur Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, darf nur
erfolgen, wenn
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22.

23.

24.

25.

a) vorbehaltlich des Buchstaben b, die abgegebene Menge verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel oder
veterindrmedizintechnischer Produkte zur Anwendung innerhalb der auf die Abgabe folgenden 31 Tage
bestimmt ist, oder

b) die abgegebene Menge von Tierarzneimitteln oder veterindrmedizintechnischer Produkte, die antimik-
robiell wirksame Stoffe enthalten und nach den Zulassungsbedingungen nicht ausschlieBlich zur loka-
len Anwendung vorgesehen sind, zur Anwendung innerhalb der auf die Abgabe folgenden sieben Tage
bestimmt ist,

sofern die Zulassungsbedingungen nicht eine lingere Anwendungsdauer vorsehen.*

Begriindung:

Artikel 105 Absatz 6 der Verordnung EU 2019/6 regelt die Menge der verschriebenen Arzneimittel. Davon
ist jedoch Artikel 105 Absatz 9 der Verordnung EU 2019/6 unberiihrt, der besagt, dass die Abgabe eines
verschriebenen Arzneimittels in Ubereinstimmung mit dem geltenden nationalen Recht erfolgt. Die 31- be-
zichungsweise 7-Tage-Regel des bisher geltenden § S6a Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 AMG hat sich bewahrt
und ist fiir die Tierarzneimitteliiberwachung ein wichtiges Instrument.

Zu Artikel 1 (§ 45 Absatz 6 TAMG)
In Artikel 1 ist in § 45 Absatz 6 die Angabe ,,Satz 2 durch die Angabe ,,Absatz 7 zu ersetzen.

Begriindung:
Berichtigung eines fehlerhaften Verweises.

Zu Artikel 1 (§ 45 Absatz 7 Nummer 1| TAMG)
In Artikel 1 ist in § 45 Absatz 7 Nummer 1 die Angabe ,,Satz 1* durch die Angabe ,,Absatz 6 zu ersetzen.

Begriindung:
Berichtigung eines fehlerhaften Verweises.

Zu Artikel 1 (§ 48 Absatz 1 Satz 1 und
§ 89 Absatz 2 Nummer 8§ TAMG)

Artikel 1 ist wie folgt zu dndern:

a) In§ 48 Absatz 1 Satz 1 sind nach dem Wort ,,bezichen die Worter ,,und lagern einzufligen.
b) In § 89 Absatz 2 Nummer 8 ist nach dem Wort ,,bezieht das Wort ,, , lagert* einzufligen.

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Der Vorschlag dient der Klarstellung, dass Stoffe, die als Wirkstoffe in apothekenpflichtigen Tierarzneimit-
teln vorkommen, oder Zubereitungen aus solchen Stoffen zur Anwendung bei Tieren in einer tierdrztlichen
Hausapotheke oder Praxis nur gelagert werden diirfen, wenn sie als Tierarzneimittel oder Arzneimittel zu-
gelassen sind.

Zu Buchstabe b:

Folgeinderung zum Anderungsvorschlag zu § 48 Absatz 1 TAMG im Hinblick auf die Sanktionierung der
Verstole gegen § 48 Absatz 1 TAMG.

Zu Artikel 1 (§ 49 Absatz 4 TAMG)
In Artikel 1 sind in § 49 Absatz 4 die Worter ,,den Bedarf™ durch die Worter ,,ihren Bedarf™ zu ersetzen.
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26.

27.

28.

29.

Begriindung:
Mit dem Vorschlag wird das Gewollte klargestellt. Es geht nicht um den Bedarf von Inhaberinnen und Inha-

bern einer GroBhandelsvertriebserlaubnis oder von Apotheken, sondern um den Bedarf von Empfangerinnen
und Empfanger im Sinne von § 45 Absatz 1 Satz 1 TAMG.

Zu Artikel 1 (§ 49 Absatz 5 TAMG)
In Artikel 1 sind in § 49 Absatz 5 nach dem Wort ,,nur* die Worter ,,in Apotheken oder einzufiigen.

Begriindung:

Mit dem Vorschlag wird klargestellt, dass Tierarzneimittel zum Zweck der Herstellung von Arzneifuttermit-
teln oder Zwischenerzeugnissen auch in Apotheken und nicht nur von einer Tierdrztin oder einem Tierarzt
bezogen werden diirfen.

Zu Artikel 1 (§ 49 Absatz 7a — neu — TAMG)
In Artikel 1 ist in § 49 nach Absatz 7 folgender Absatz 7a einzufiigen:

,»(7a) Andere Personen, die nicht in den Absétzen 1 bis 7 genannt sind, diirfen apothekenpflichtige
Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte nur in Apotheken erwerben.*

Begriindung:

Mit dem Vorschlag wird die bisherige Rechtslage fortgefiihrt. Es wird klargestellt, dass z. B. Tierdrztinnen
und Tierérzte, die keine tierdrztliche Hausapotheke betreiben oder Personen, die zwar keine Tierdrztin oder
kein Tierarzt sind, Tiere jedoch gewerbsméBig behandeln, apothekenpflichtige Tierarzneimittel ausschlieB3-
lich in einer Apotheke erwerben diirfen.

Zu Artikel 1 (§ 50 Absatz 2 TAMG)

In Artikel 1 ist in § 50 Absatz 2 die Angabe ,,§ 2 Absatz 1* durch die Worter ,,§ 2 Absétze 1, 2 und 3a “ zu
ersetzen.

Folgednderungen:

In Artikel 1 ist in § 44 Absatz 1 Satz 2, § 49 Absatz 1 Nummer 2 und § 62 Absatz 2 Nummer 12 die Angabe
,»§ 2 Absatz 1* jeweils durch die Worter ,,§ 2 Absédtze 1, 2 und 3a “ zu ersetzen.

Begriindung:

Auch die Anwendung der in § 2 Absatz 2 — neu — und Absatz 3a AMG genannten Humanarzneimittel sollte
im Interesse eines umfassenden Schutzes im TAMG benannt werden. Dies ist unter anderem relevant fiir die
Anwendung von wirkstoffhaltigen Pflastern aus der Humanmedizin am Tier.

Zu Artikel 1 (§ 50 Absatz 2 Nummer 2 und
Absatz 3 TAMG)

In Artikel 1 ist § 50 wie folgt zu dndern:

a) In Absatz 2 Nummer 2 sind die Worter ,,eine tierdrztliche Behandlungsanweisung fiir den betreffenden
Fall ausgehéndigt wurde* durch die Worter ,,die Anwendung gemaf einer tierdrztlichen Behandlungs-
anweisung, die die Tierdrztin oder der Tierarzt fiir den betreffenden Fall ausgehéndigt hat, erfolgt™ zu
ersetzen.

b) In Absatz 3 sind die Worter ,,nach einer tierdrztlichen Behandlungsanweisung fiir den betreffenden
Fall* durch die Worter ,,geméB einer tierdrztlichen Behandlungsanweisung, die die Tierdrztin oder der
Tierarzt fiir den betreffenden Fall ausgehindigt hat™ zu ersetzen.
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30.

31.

32.

33.

34.

Begriindung:

Mit den Vorschldgen wird klargestellt, dass die Tierhalterin oder der Tierhalter verpflichtet ist, die tierérzt-
liche Behandlungsanweisung, die die Tierdrztin oder der Tierarzt ausgehindigt hat, einzuhalten. Es handelt
sich um die Fortfiihrung einer bereits im Arzneimittelgesetz bestehenden, fiir die Arzneimittelsicherheit zent-
ralen Vorgabe.

Zu Artikel 1 (§ 52 Absatz 1 Nummer 7 TAMG)

In Artikel 1 ist in § 52 Absatz 1 Nummer 7 das Wort ,,Tierarzneimitteln“ durch das Wort ,,Arzneimitteln*
Zu ersetzen.

Begriindung:

Der Vorschlag 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 Arzneimitteln als Oberbegriff bezieht.

Zu Artikel 1 (§ 53 Absatz 5 Nummer 2 TAMG)
In Artikel 1 ist § 53 Absatz 5 Nummer 2 zu streichen.

Folgeédnderung:
In Artikel 1 istin § 53 Absatz 5 vor dem Wort ,,Apotheken‘ die Angabe ,,1.“ zu streichen.

Begriindung:
Fachliche Berichtigung der Vorschrift, um die geltende Rechtslage geméal § 78 Absatz 1 Satz 3 AMG fort-
zuftihren.

Zu Artikel 1 (§ 57 Absatz 4 Satz 1 TAMG)

In Artikel 1 ist in § 57 Absatz 4 Satz 1 nach dem Wort ,,bundesweiten* das Wort ,,halbjéhrlichen® einzufii-
gen.

Begriindung:
Die Ergénzung dient der Klarstellung. Auch die bundesweite Therapiehdufigkeit wird ebenso wie die be-
triebliche Therapichdufigkeit halbjdhrlich berechnet.

Zu Artikel 1 (§ 65 Absatz 3 TAMG)

In Artikel 1 sind in § 65 Absatz 3 die Worter ,,§ 63 Absatz 2 und 3* durch die Angabe ,,§ 64 Absatz 3* zu
ersetzen.

Begriindung:
Redaktionelle Berichtigung eines fehlerhaften Verweises.

Zu Artikel 1 (§ 67 Absatz 2 TAMG)
In Artikel 1 ist § 67 Absatz 2 wie folgt zu fassen:

,(2) Die nach § 64 zustindigen Behorden konnen die fiir die Uberwachung des Verkehrs mit Arznei-
futtermitteln und Zwischenerzeugnissen zustindigen Behdrden desselben Landes, anderer Lénder oder des
Bundes iiber Sachverhalte unterrichten, die ihnen bei der Uberwachung der Vorschriften dieses Gesetzes,
der aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und der unmittelbar geltenden Rechtsakte der
Europédischen Gemeinschaft oder der Européischen Union im Anwendungsbereich dieses Gesetzes bekannt
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35.

36.

geworden sind und deren Kenntnis fiir die Uberwachung der Einhaltung der Verordnung (EU) 2019/4 erfor-
derlich sind. Dabei sind die Behdrden insbesondere befugt, die im Rahmen der Uberwachung der Abgabe
nach § 44 Absatz 1 Satz 3 Nummer 4 und § 45 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 sowie des Bezuges von Tierarz-
neimitteln 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 zustindigen Behorden zu {ibermitteln.

Begriindung:

Die Regelungen der Verordnung (EU) 2019/4 zu Arzneifuttermitteln und der Verordnung (EU) 2019/6 zu
Tierarzneimitteln {iberschneiden sich in bestimmten Regelungsbereichen (z.B. Verschreibung, Dokumenta-
tion der Anwendung). Eine gegenseitige Information und Zusammenarbeit zwischen den fiir die Uberwa-
chung des Verkehrs mit Tierarzneimitteln zustdndigen Behorden (Veterindrbehorden) und der Futtermittel-
iiberwachung ist deshalb zwingend notwendig.

Mit Artikel 7 Nummer 6 des vorliegenden Gesetzentwurfes soll § 38 des Lebens- und Futtermittelgesetzbu-
ches um den Absatz 7a zur Behordenzusammenarbeit ergénzt werden. Mit dieser Ergénzung soll ermoglicht
werden, dass die zustindige Behorde fiir die Futtermitteliiberwachung die zustéindige Uberwachungsbehérde
fiir Tierarzneimittel informiert, wenn Sachverhalte bei der Uberwachung von Arzneifuttermitteln bekannt
werden, die fiir die Uberwachung der Einhaltung der Anforderungen des Tierarzneimittelgesetzes relevant
sind.

Im Gesetzentwurf fehlt jedoch eine umgekehrte Regelung. Es muss auch sichergestellt sein, dass die Behor-
den fiir die Futtermittelilberwachung durch die Behdrden der Tierarzneimitteliiberwachung informiert wer-
den konnen, wenn im Rahmen der Tierarzneimitteliiberwachung Sachverhalte zu Arzneifuttermitteln be-
kannt werden, welche fiir die Uberwachung der Verordnung (EU) 2019/4 von Relevanz sind.

Die bereits in § 67 Absatz 2 TAMG formulierte Befugnis zur Dateniibermittlung ist dabei nicht weitreichend
genug, weil sich die nur auf den Tatbestand der Abgabe von Tierarzneimittel an zugelassene Hofmischer
und Mischfutterhersteller abzielt. Der Austausch von Informationen zwischen Veterinér- und Futtermittel-
iiberwachungsbehorde sollte sich dabei aber auf den gesamten Bereich der Herstellung, Abgabe, Verschrei-
bung, Verwendung und Dokumentation erstrecken. Beispielhaft sei hier die Kontrolle der Dokumentation
der Verwendung von Tierarzneimitteln bzw. Arzneifuttermitteln im landwirtschaftlichen Betrieb zu nennen.
Hier wird die Verwendung zukiinftig sowohl von der Veterindrbehorde als auch von der Futtermitteliiber-
wachung kontrolliert werden.

Aus dem genannten Grund soll der Absatz 2 des § 67 TAMG neu gefasst werden. Die gednderte Fassung
orientiert sich im ersten Satz an dem Umfang der Ubermittlungsbefugnisse des Absatzes 7a des § 38 LGFB.
Mit dem neu eingefiigten Satz 2 werden die im vorliegenden Gesetzentwurf genannten Fallgruppen nunmehr
als nicht abschlieBende Beispiele benannt. Es wird darauf verwiesen, dass insbesondere in diesen Féllen die
beschriebe Datenverwendung erlaubt sein soll.

Zu Artikel 1 (§ 70 Absatz 1 Satz 1 TAMG)

In Artikel 1 ist in § 70 Absatz 1 Satz 1 vor den Wortern ,,dem Informationssystem* das Wort ,,in* einzufii-
gen.

Begriindung:
Redaktionelle Korrektur.

Zu Artikel 1 (§ 72 Absatz 2 Nummer 1 und
Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 TAMG)
In Artikel 1 ist § 72 wie folgt zu dndern:

a) In Absatz 2 Nummer 1 sind die Worter ,,die Tétigkeiten im Geltungsbereich dieses Gesetzes oder der
Verordnung (EU) 2019/6 wahrnehmen® durch die Worter ,,denen nach diesem Gesetz oder der Verord-
nung (EU) 2019/6 Pflichten im Umgang mit Arzneimitteln obliegen* zu ersetzen.
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37.

38.

39.

40.

b) In Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 sind nach den Wortern ,,Wirkstoffen und veterindrmedizintechnischen
Produkten die Worter ,,oder mit Personen, Betrieben und Einrichtungen nach Absatz 2 Nummer 1
einzufiigen.

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Angleichung an die Regelung zur Kontrolle nach Artikel 123 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6.
Zu Buchstabe b:
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgesinderung zur Anderung in § 72 Absatz 2 Nummer 1 TAMG.

Zu Artikel 1 (§ 72 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 TAMG)

In Artikel 1 ist § 72 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 nach dem Wort ,,Zubereitung* das Wort ,, , Lagerung* ein-
zufligen.

Begriindung:

Der Vorschlag dient der Klarstellung, dass zu den Téatigkeiten, die nach der Verordnung (EU) 2019/6 und
dem Tierarzneimittelgesetz zu {iberwachen sind, auch die Lagerung von Tierarzneimitteln, Wirkstoffen und
veterindrmedizintechnischen Produkten gehort.

Zu Artikel 1 (§ 72 Absatz 4 Sétze 2 bis 4 TAMG)
In Artikel 1 sind in § 72 Absatz 4 die Satze 2 bis 4 zu streichen.

Begriindung:

Der dementsprechende § 64 AMG sicht eine vergleichbare Regelung auch nach dem hier vorgelegten Ge-
setzentwurf nicht vor. Offensichtlich wird also im Humanarzneimittel-Bereich weder iiberhaupt eine aus-
driickliche Rechtsgrundlage, personenbezogene Daten erheben etc. zu diirfen, noch eine Einschrankung jener
als erforderlich betrachtet. Es ist nicht ersichtlich, warum fiir die Tierarzneimittel-Uberwachung etwas An-
deres gelten sollte. Inhaltlich wére es keinesfalls ausreichend, an personenbezogenen Daten nur die genann-
ten erheben zu diirfen. So sind Zuverlédssigkeit und Qualifikation bestimmter Personen entscheidende Krite-
rien und miissen entsprechend {iberwacht werden kénnen.

Zu Artikel 1 (§ 72 Absatz 5 Satz 1 und
Satz 3 — neu — TAMG)

In Artikel 1 ist § 72 Absatz 5 wie folgt zu dndern:
a) In Satz 1 ist das Wort ,,erforderlichenfalls“ zu streichen.

b) Folgender Satz ist anzufiigen:

,,Auf einen Bericht nach Satz 1 kann verzichtet werden, wenn im Rahmen der Kontrolle keine Verstof3e
festgestellt wurden.

Begriindung:
In Analogie zu § 64 Absatz 3d AMG sollte grundsitzlich ein Kontrollbericht erstellt werden. Nur, wenn
keinerlei VerstoBe festgestellt wurden, kann gegebenenfalls auf einen Bericht verzichtet werden.

Zu Artikel 1 (§ 76 Absatz 1 Satz 2 TAMG)
In Artikel 1 ist § 76 Absatz 1 Satz 2 zu streichen.
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41.

42.

43.

Begriindung:

Der dementsprechende § 69 AMG sieht eine vergleichbare Regelung auch nach dem hier vorgelegten Ge-
setzentwurf nicht vor. Dies ldsst die Erforderlichkeit einer solchen Regelung fraglich scheinen. Es ist aul3er-
dem unklar, wie weit die Erméchtigung reichen soll; ob zum Beispiel auf dieser Basis Anordnungen getrof-
fen werden konnen, um zu kléren, ob {iberhaupt tierarzneimittel-rechtliche Belange beriihrt sind (vgl. zu
dieser Problematik beim AMG BVerwG, Urteil vom 18.03.2004 — 3 C 16/03).

§ 76 Absatz 1 Satz 2 TAMG wiire im Ubrigen anders als Satz 1 sprachlich klar als auch EntschlieBungser-
messen abdeckende Ermessensnorm formuliert. Fiir den § 76 Absatz 1 Satz 1 TAMG diesbeziiglich ver-
gleichbar formulierten § 69 Absatz 1 Satz 1 AMG wird nach iberzeugender Ansicht vertreten, dieser riume
ebenfalls ein EntschlieBungsermessen ein (Delewski in Kiigel/Miiller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 2. Auf-
lage 2016, Rn. 19 ff. zu § 69; Kloesel/Cyran, Arzneimittelgesetz, 129. Akt.-Lief. 2015, Rn. 5 zu § 69; ein-
schriankend in Richtung ,,Soll-Verstdndnis“: Fuhrmann/Mainz-Kuhlmann in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser,
Arzneimittelrecht, 3. Auflage 2020, Rn. 128 zu § 26). Der Formulierungsunterschied zwischen Satz 1 und 2
des § 76 Absatz 1 TAMG lésst nun allerdings die Frage auftkommen, ob auch im Rahmen des Satzes 1 ent-
sprechend § 69 Absatz 1 Satz 1 AMG ein EntschlieBungsermessen eingerdumt werden soll. Der Begriindung
des Gesetzentwurfs (BR-Drucksache 247/21, S. 156 f.) ist nicht zu entnehmen, dass bei der Formulierung
bedacht wurde, dass der als Referenz dienende § 69 Absatz 1 Satz 1 AMG EntschlieBungsermessen ein-
raumt.

Zu Artikel 1 (§ 87 Absatz 1 Nummer 4 TAMG)

In Artikel 1 sind in § 87 Absatz 1 Nummer 4 die Worter ,,Nummer 1, 3 bis 5 oder 6* durch die Worter ,,an
andere als dort bezeichnete Personen oder Stellen oder entgegen § 45 Absatz 2 zu ersetzen.

Begriindung:

Der Vorschlag lehnt sich an die Strafvorschrift des § 95 Absatz 1 Nummer 5 AMG an. Die im Gesetzentwurf
vorgesehene Beschrankung auf einzelne Nummern ist logisch nicht nachvollziehbar, da die zugrundelie-
gende Aufzahlung des § 45 TAMG gerade die berechtigten Empfanger nennt.

Zu Artikel 1 (§ 87 Absatz 1 Nummer 5 TAMG)

In Artikel 1 ist in § 87 Absatz 1 Nummer 5 vor dem Wort ,,Tierarzneimittel das Wort ,,verschreibungs-
pflichtiges* einzufligen.

Begriindung:

Durch den Vorschlag wird die bestehende Rechtslage des § 95 Absatz 1 Nummer 9 AMG fortgefiihrt. Eine
Ausweitung der Strafbewehrung auch auf andere als verschreibungspflichtige Tierarzneimittel stellt im Ver-
gleich zu den tibrigen Strafvorschriften der §§ 87 und 88 TAMG eine unbillige Héarte dar.

Zu Artikel 1 (§ 89 Absatz 3 Nummer 10 TAMG)

In Artikel 1 sind in § 89 Absatz 3 Nummer 10 die Worter ,, , auch in Verbindung mit § 28 Absatz 1 Satz 1
dieses Gesetzes, zu streichen.

Begriindung:

Gemeinsame Voraussetzung aller in § 89 Absatz 3 TAMG gelisteten Ordnungswidrigkeiten-Tatbesténde ist
ein dadurch verursachter Versto3 gegen die Verordnung (EU) 2019/6. Dies ist im Rahmen des § 28 TAMG,
der ausschlieBlich nicht der genannten Verordnung unterliegende Tierarzneimittel erfasst, unmoglich. Ein
Versto3 gegen § 28 TAMG wire deshalb unter § 89 Absatz 2 TAMG aufzufiihren, um seine Ahndung zu
ermdglichen (vgl. entsprechend fiir den GroBBhandelsfall § 89 Absatz 2 Nummer 4 TAMG fiir den Versto3
gegen § 29 TAMG).
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44. Zu Artikel 1 insgesamt (TAMG)

45.

a) Der Bundesrat bedauert, dass fiir zahlreiche Vorgaben des Gesetzentwurfs keine Sanktionsmoglichkei-
ten vorgesehen sind. Er ist der Auffassung, dass insbesondere fiir Verstdf3e gegen die Vorgaben folgen-
der Paragraphen Sanktionsmoglichkeiten erforderlich sind, da bei Verstofen erhebliche Nachteile fiir
die Gesundheit von Mensch und Tier zu befiirchten sind:

—  § 25 Absitze 1 bis 4 (Allgemeine Anzeigepflicht)

—  § 30 Satz 2 (Einzelhandel im Fernabsatz)

—  § 31 Absatz 1 (Tierérztliche Verschreibungen)

—  § 32 (Buchfiihrung)

—  § 43 (Apothekenpflicht)

—  § 44 Absatz 2 (Tierarztliches Dispensierrecht)

—  § 45 Absatz 1 und 2 (Abgabe) und Absatz 6 (Mitteilungspflicht)
—  § 47 (Abgabe verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel)

—  §48 Absatz 3 (Bezug und Abgabe von Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen)
—  §49 Absitze 1 bis 4, 6 und 9 (Bezug von Arzneimitteln)

—  § 50 Absitze 1, 4 und 5 (Anwendung von Tierarzneimitteln)

—  § 74 (Duldungs- und Mitwirkungspflicht

—  § 76 (MaBnahmen der zustindigen Behorden)

—  §79 (Verbringen).

b) Dariiber hinaus wird auch eine Erginzung des § 89 Absatz 3 TAMG um BuB3igeldbewehrungen fiir Ver-
stofe insbesondere gegen die Vorgaben der Artikel 103 bis 108 sowie 112 bis 115 der Verordnung (EU)

2019/6 tiber Tierarzneimittel fiir zielfiilhrend angesehen, vor allem unter Aspekten des gesundheitlichen
Verbraucherschutzes.

¢) Die Bundesregierung wird gebeten, bei der ndchsten Novellierung des Tierarzneimittelgesetzes entspre-
chende Sanktionsmoglichkeiten, insbesondere Bu3geldvorschriften, zu schaffen sowie die dafiir mit
Blick auf verfassungsrechtliche Grundsitze gegebenenfalls erforderlichen Konkretisierungen am Ge-
setzestext vorzunehmen.

Begriindung:

Die Schaffung weiterer Sanktionsmoglichkeiten bei der néchsten Novellierung des Tierarzneimittelgesetzes
ist zum Schutz der wichtigen Gemeinschaftsinteressen der Gesundheit von Mensch und Tier geboten. Im
Falle von VerstoBen gegen die aufgefiihrten tierarzneimittelrechtlichen Vorschriften sind erhebliche Nach-
teile fiir diese Interessen zu befiirchten. MaBnahmen des Verwaltungszwangs allein reichen nicht aus, um
diesen Gefahren entgegenzuwirken, da sie immer nur in die Zukunft gerichtet wirken. Fiir Erstverstofle —
jeweils gegen jede einzelne Vorgabe — hitten die Rechtsunterworfenen keine Sanktionen zu befiirchten.
Konsequenzen wiirden sich erst bei Wiederholung im Wege des Verwaltungszwanges ergeben. Repressive
MaBnahmen wie BuBgelder und Strafverfolgung entfalten hingegen die in Anbetracht der betroffenen
Rechtsgiiter erforderliche abschreckende Wirkung, um auch Erstverstoffen vorzubeugen.

Die tierarzneimittelrechtlichen Ge- und Verbote sind auch nicht durch daneben bestehende berufsrechtliche

MaBnahmen wie etwa Entzug der Approbation ausreichend abgesichert, da die Hiirden fiir alle Malnahmen
dieser Art aufgrund der grundrechtlich geschiitzten Berufsfreiheit enorm hoch sind.

Zu Artikel 1 (§ 92 Absatz 3 — neu — TAMG)
In Artikel 1 ist dem § 92 folgender Absatz 3 anzufiigen:

,»(3) Klinische Priifungen der nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtigen Tierarzneimittel und veterinar-
medizintechnischen Produkte, die aufgrund der Vorschriften des Arzneimittelgesetzes vor dem 28. Ja-

nuar 2022 angezeigt worden sind, gelten als auf der Grundlage dieses Gesetzes genehmigt, auch wenn sie
die Voraussetzungen dieses Gesetzes nicht erfiillen.*
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46.

47.

Begriindung:

Das bisherige Anzeigeverfahren zur Durchfiihrung einer klinischen Priifung gemél § 59 AMG wird durch
die neuen Regelungen in § 10 TAMG in ein Genehmigungsverfahren mit Antragstellung bei der zustindigen
Bundesoberbehdrde BVL (anstelle des derzeitigen Anzeigeverfahrens bei den zustindigen Landesbehdrden)
iiberfiihrt. Ohne entsprechende Ubergangsregelung gelten die Bestimmungen des TAMG mit Inkrafttreten
des Gesetzes. Dies hétte Folgen fiir bereits laufende klinische Priifungen, die nach Inkrafttreten des Gesetzes
beendet werden miissten und erst nach erteilter Genehmigung weiter fortgesetzt werden konnten.

Zu Artikel 1 (§ 92 TAMG)

a) Der Bundesrat stellt fest, dass die Ubergangsvorschriften des § 92 auf Standardzulassungen anwendbar
und diese damit bis 2027 noch auf dem Markt bereitstellbar sind.

b) Die Bundesregierung wird gebeten, bei der ndchsten Novellierung des Tierarzneimittelgesetzes entspre-
chende Regelungen zu treffen, um auch ab 2027 die Verfligbarkeit insbesondere von Arzneimitteln fiir
sogenannte ,,minor species®, fiir die kein Interesse auf Zulassung von Seiten der pharmazeutischen Her-
steller besteht, sicherzustellen.

Begriindung:

Die Inhalte des § 36 AMG wurden nicht in den Entwurf des TAMG {iberfiihrt. Demzufolge diirfen Arznei-
mittel im Rahmen von Standardzulassungen, die bisher z. B. bei Nutz- als auch bei Zierfischen durch den
Tierhalter nach tierdrztlicher Verschreibung angewendet werden konnten, nicht mehr verwendet werden. Es
ist jedoch sicherzustellen, dass auch nach Ablauf der Ubergangsfrist die Arzneimittelversorgung auch der
wirtschaftlich nicht im Vordergrund stehenden Tierarten durch geeignete MaBinahmen sichergestellt wird.

Zu Artikel 1 (§ 92 TAMG)

a) Der Bundesrat begriiBit, dass traditionelle pflanzliche Tierarzneimittel gemiB der Ubergangsvorschrift
des § 92 TAMG noch bis zum 29. Januar 2027 auf dem Markt bereitgestellt werden diirfen.

b) Vor dem Hintergrund der zunehmenden Resistenzen gegen antimikrobiell wirksame Stoffe nimmt die
Bedeutung an alternativen Behandlungsmdglichkeiten zu. Dabei haben sich unter anderem traditionelle
pflanzliche Tierarzneimittel {iber Jahrzehnte bewahrt. Um die Verfiigbarkeit solcher Tierarzneimittel
auch kiinftig zu gewihrleisten, wird die Bundesregierung gebeten, sich auf der EU-Ebene fiir ein ver-
einfachtes System fiir die Registrierung solcher Erzeugnisse zur Behandlung von Tieren einzusetzen.
Sie wird insbesondere gebeten, die Europédische Kommission bei dem Bericht iiber traditionelle pflanz-
liche Erzeugnisse zur Behandlung von Tieren in der Union nach Artikel 157 der Verordnung (EU)
2019/6 tiber Tierarzneimittel zu unterstiitzen.

Begriindung:

Mit dem Vorschlag soll verdeutlicht werden, dass aufgrund der Entwicklung und Ausbreitung von Resisten-
zen gegen antimikrobiell wirksame Stoffe geeignete alternative Behandlungsmoglichkeiten erforderlich
sind. Traditionelle pflanzliche Tierarzneimittel kdnnen unter anderem solch eine geeignete Alternative sein.
Um die Verfiigbarkeit dieser Produkte, die vergleichsweise nur einen geringen Marktanteil ausmachen, auch
kiinftig zu gewéhrleisten, sollte das bereits in Deutschland bestehende und seit Jahren bewihrte vereinfachte
System der Registrierung EU-weit eingefiihrt werden. GemaB Artikel 157 der Verordnung (EU) 2019/6 legt
die Kommission dem Europdischen Parlament und dem Rat bis zum 29. Januar 2027 einen Bericht iiber
traditionelle pflanzliche Erzeugnisse zur Behandlung von Tieren in der Union vor. Die Kommission kann
zudem gegebenenfalls einen Legislativvorschlag vorlegen, um ein vereinfachtes System fiir die Registrie-
rung solcher Erzeugnisse zur Behandlung von Tieren einzufiihren. Es ist davon auszugehen, dass die Kom-
mission entsprechende Daten fiir diesen Bericht von den Mitgliedstaaten einfordern wird. Die Bundesregie-
rung wird daher gebeten, das Verfahren bestmdglich zu fordern und zu unterstiitzen.
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48.

49.

50.

Zu Artikel 1 (§ 93 Absatz 3 Satz 1 TAMG)

In Artikel 1 sind in § 93 Absatz 3 Satz 1 in der zweiten eckigen Klammer die Worter ,,Jahreszahl des auf das
Inkrafttreten dieses Gesetzes folgenden Jahres™ durch die Worter ,,Jahreszahl des Jahres des Inkrafttretens
dieses Gesetzes* zu ersetzen.

Begriindung:

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 bezie-
hen, die im Zeitraum vom 28. Januar 2022 bis zum 31. Dezember 2022 erhoben und ermittelt wurden.

Zu Artikel 7 Nummer la — neu — (§ 2 Absatz 6 Satz 2 Nummer 3 — neu — LFGB)
In Artikel 7 ist nach Nummer 1 folgende Nummer 1a einzufiigen:
,la.  § 2 Absatz 6 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.

b) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 angefiigt:

,3. veterindrmedizintechnische Produkte im Sinne von § 3 Absatz 3 des Gesetzes iiber den Ver-
kehr mit Tierarzneimitteln und zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend
Tierarzneimittel.” ¢

Begriindung:

§ 2 Absatz 6 Satz 2 LFGB bestimmt, welche Produkte keine Bedarfsgegenstinde 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 Absatz 3 TAMG geregelt.
Dabher sollte die Vorschrift des § 2 Absatz 6 Satz 2 LFGB entsprechend ergénzt werden, um klarzustellen,
dass auch veterindrmedizintechnische Produkte keine Bedarfsgegenstdnde im Sinne von § 2 Absatz 6 Satz 1
LFGB sind.

Zu Artikel 7 Nummer 2 Buchstabe b (§ 10 Absatz 3 LFGB)
Artikel 7 Nummer 2 Buchstabe b ist zu streichen.

Begriindung:

Artikel 7 Nummer 2 Buchstabe b soll gestrichen werden. In § 10 Absatz 3 LFGB bleibt das Wort ,,Arznei-
mittel” erhalten. Der vorgesehene Vorschlag des Wortlauts von § 10 Absatz 3 LFGB von ,,Arzneimittel” zu
,» Tierarzneimittel“ wiirde dazu fiihren, dass die Regelung nicht mehr fiir den Fall greift, dass Humanarznei-
mitteln im Rahmen der Umwidmungskaskade bei Lebensmittel liefernden Tieren angewendet werden. Dies
kann nicht beabsichtigt sein. 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 dieser sowohl Humanarzneimit-
tel wie auch Tierarzneimittel umfasst. Aus Griinden der Rechtsformlichkeit sollte Artikel 7 Nummer 3 ,,neu
vollstindig neu gefasst werden.
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Gegenidullerung der Bundesregierung
Die Bundesregierung duf3ert sich zu der Stellungnahme des Bundesrates wie folgt:

Zu Nummer 1 (Artikel 1 — § 2 Absatz 2 Nummer 1 TAMG-E)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Der Begriff der Bereitstellung auf dem Markt wird in-
nerhalb der EU-Gesetzgebung einheitlich verwendet, vielfach auch gleichlautend definiert. Eine Definition findet
sich in der Verordnung (EU) 2019/6 selbst zwar nicht, dafiir aber z.B. in der Marktiiberwachungsverordnung
2019/1020. Es ist nicht davon auszugehen, dass das Unionsrecht im Rechtsbereich der allgemeinen Marktiiber-
wachung einen einheitlichen Begriff vorgeben wollte, die Definition im Bereich der Tierarzneimittel aber den
Mitgliedstaaten iiberlassen wollte. Die Ubernahme der bisher auch fiir Tierarzneimittel geltenden Definitionen
des Arzneimittelgesetzes (AMG) wird daher von der Bundesregierung aus rechtssystematischen Griinden abge-
lehnt; vielmehr sollte es, wie im Gesetzentwurf vorgesehen, bei der Ubernahme der Begriffsbestimmung aus der
Marktiiberwachungsverordnung 2019/1020 bleiben.

Zu Nummer 2 (Artikel 1 — § 2 Absatz 2 Nummer 3 TAMG-E)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Sie ist der Auffassung, dass die wortliche Ubernahme
der Definition der ,,Herstellung* aus dem AMG im Lichte der Verordnung (EU) 2019/6 nicht zielfithrend ist. Die
im Gesetzentwurf gewidhlte Formulierung geht auf die gefestigte Rechtsprechung der Bundesgerichte zurtick.

Zu Nummer 3 (Artikel 1 — § 3 Absatz 2a — neu — TAMG-E)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Sie ist der Auffassung, dass die vorgeschlagene Regelung
der Verordnung (EU) 2019/6 widerspricht. Der Begriff Tierarzneimittel wird in Artikel 4 Nummer 1 der genann-
ten Verordnung abschlieBend definiert, fiir die Weiterfithrung der bisherigen Definition im nationalen Recht ist
damit kein Raum mehr. Der Schaffung einer nationalen Vorrangregelung im Sinne des Anderungsvorschlags steht
zudem die Kollisionsnorm des Artikels 3 der Verordnung (EU) 2019/6 entgegen, die die bisherige Regelung in
Artikel 2 Absatz 2 der Richtlinie 2001/82/EG ersetzt, die durch § 2 Absatz 3a AMG umgesetzt wurde.

Zu Nummer 4 (Artikel 1 — § 3 Absatz 4 Nummer la — neu — TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 5 (Artikel 1 — § 10 Absatz 10 Satz 2 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 6 (Artikel 1 — § 14 Absatz 2 einleitender Satz und Satz 2 — neu TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 7 (Artikel 1 — § 14 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe ¢ TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 8 (Artikel 1 — § 14 Absatz 2 Nummer 3 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.
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Zu Nummer 9 (Artikel 1 —§ 15 Absatz 1 Satz 3 —neu— TAMG-E)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Sie ist der Auffassung, dass in dem Vorschlag der Inhalt
der Auskunftspflicht und die Versagungsgriinde nicht bestimmt genug formuliert sind. Zwar statuiert die Verord-
nung (EU) 2019/6 in Artikel 89 Absatz 2 nur Mindestanforderungen im Hinblick auf die Angaben, die dem Antrag
auf Erteilung einer Herstellungserlaubnis beizufiigen sind. Soll die Erlaubnis aber auch zusitzlich von weiteren
anzugebenden Tatsachen abhéngig gemacht werden, bedarf es zwingend deren konkreter Benennung so wie in
§ 15 Absatz 1 Satz 1 und 2 TAMG-Entwurf vorgesehen.

Zu Nummer 10 (Artikel 1 — § 15 Absatz 2 TAMG-E)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Der Antrag bezieht sich inhaltlich teilweise auf den An-
derungsantrag Nummer 9, dem aus Sicht der Bundesregierung nicht gefolgt werden kann. Dariiber hinaus findet
sich in Artikel 90 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 bereits die Mdglichkeit der Nachforderung von Unterla-
gen.

Zu Nummer 11 (Artikel 1 — § 15 Absatz 4 —neu — TAMG-E) )

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Sie ist der Auffassung, dass die Verordnung (EU) 2019/6
in Artikel 92 bereits abschlieBend das bei Anderungen der Herstellungserlaubnis einzuleitende Verfahren regelt.
Der zweite Satz des Anderungsantrages wiederholt zudem in unzulissiger Weise die Vorschrift des Artikels 93
Absatz 1 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2019/6.

Zu Nummer 12 (Artikel 1 — § 18 Absatz 3 und
Absatz 4 Satz 2 — neu — und Satz 3 — neu — TAMG-E)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Artikel 100 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6 regelt
die Gesamtdauer des Verfahrens, daher wird die Festlegung einer konkreten Frist fiir die Méngelbeseitigung als
erforderlich erachtet. Die in § 18 Absatz 3 TAMG-Entwurf geregelte Frist von einem Monat entspricht derin § 15
Absatz 3 TAMG-Entwurf geregelten Frist. Zudem regelt Artikel 100 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 ab-
schlieBend, welche Nachweise der Antragsteller beizubringen hat, um die Erlaubniserteilung zu erreichen.

Zu Nummer 13 (Artikel 1 — § 25 und § 79 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 14 (Artikel 1 — § 37 Absatz 2 TAMG-E)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Sie ist der Auffassung, dass es durch die Streichung zu
einer inhaltlichen Uberschneidung der Regelung in Absatz 2 mit der Regelung in § 37 Absatz 1 kommt.

Sofern sich nach der Zulassung oder Registrierung eines Tierarzneimittels Risiken herausstellen, sind die Rege-
lungen zu befristeten Sicherheitsbeschridnkungen nach Artikel 129 der Verordnung (EU) 2019/6 und Folgehand-
lungen der Behorden nach Artikel 130 der Verordnung (EU) 2019/6 anzuwenden.

Zu Nummer 15 (Artikel 1 — § 39 Absatz 3 TAMG-E)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Es handelt sich um eine Folgeinderung zum Anderungs-
vorschlag Nummer 14, die aus den dort genannten Griinden ebenfalls abgelehnt wird.

Zu Nummer 16 (Artikel 1 — § 39 Absatz 4 Satz 1 Nummer 4 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.
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Zu Nummer 17 (Artikel 1 — § 39 Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 18 (Artikel 1 — § 39 Absatz 5 Satz 2 Nummer 1 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 19 (Artikel 1 — § 44 Absatz 1 Nummer 5 — neu — und
§ 52 Absatz 1 Nummer 3a — neu —- TAMG-E)

Die Bundesregierung lehnt in Bezug auf Buchstabe a den Anderungsvorschlag ab. Durch diesen Anderungsvor-
schlag wiirde das tierédrztliche Dispensierrecht um die Berechtigung der Tierdrztin oder des Tierarztes zum er-
laubnisfreien Versandhandel mit verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln erweitert, ohne dass die formalen
oder materiellen Voraussetzungen dieser Erlaubnis geregelt wiirden. Zudem erdffnet Artikel 104 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2019/6 den Mitgliedstaaten nur dann die Moglichkeit, Ausnahmen vom grundsitzlichen Verbot
des Fernabsatzes mit verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln vorzusehen, wenn der Mitgliedstaat ausrei-
chend sichere Strukturen fiir diese Art des Handels geschaffen hat.

In Bezug auf Buchstabe b hat die Bundesregierung ihre Meinungsbildung zu diesem Anderungsvorschlag noch
nicht abgeschlossen.

Zu Nummer 20 (Artikel 1 — § 44 Absatz 2 Satz 2 TAMG-E)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Die Aushiindigung einer tierirztlichen Behandlungsan-
weisung an die Tierhalterinnen und Tierhalter ist auch im Fall der Behandlung von nicht der Lebensmittelgewin-
nung dienenden Tieren mit Arzneimitteln erforderlich, um die Einhaltung der nach Artikel 106 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2019/6 geforderten zulassungskonformen Anwendung von Tierarzneimitteln sicherzustellen.
Insbesondere in den Fiéllen, in denen nur Teilpackungen an die Tierhalterin oder den Tierhalter abgegeben werden,
miissen diese nachvollziehbar Kenntnis von der richtigen Art und Weise der Anwendung haben. Der nach § 13
Absatz 3 der Verordnung iiber tierdrztliche Hausapotheken vorgeschriebene Nachweis ist eine dem Tierarzt ob-
liegende Dokumentationspflicht; die dort niedergelegten Angaben sind der Tierhalterin oder dem Tierhalter nicht
bekannt.

Zu Nummer 21 (Artikel 1 — § 44 Absatz 2a — neu —- TAMG-E)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Artikel 105 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2019/6 regelt
abschlieBend eine Beschriankung der Menge der verschriebenen Arzneimittel auf die fiir die betreffende Behand-
lung oder Therapie erforderliche Menge des Arzneimittels. Damit variiert die verschriebene Menge des Arznei-
mittels in Abhingigkeit vom jeweiligen Einzelfall und kann nicht generell festgelegt werden. Fiir die Fortschrei-
bung der nationalen Mengenregelung nach § 56a Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 AMG besteht aus Sicht der Bundes-
regierung kein Spielraum: Eine Bindung der zuldssigen Abgabemenge fiir Tierarzneimittel an festgelegte Zeit-
rdume fiir die Anwendung (sieben Tage bzw. 31 Tage) stiinde im Widerspruch zu der von Artikel 105 Absatz 6
der Verordnung (EU) 2019/6 geforderten individuellen Festlegung der verschriebenen Menge fiir den jeweiligen
Behandlungsfall. Sie stiinde auch im Widerspruch zu dem in § 42 TAMG-E festgelegten Grundsatz.

Zwar regelt Artikel 105 Absatz 9 der Verordnung (EU) 2019/6, dass die Abgabe eines verschriebenen Tierarznei-
mittels in Ubereinstimmung mit dem geltenden nationalen Recht erfolgt. Gleichwohl darf nach Auffassung der
Bundesregierung bei der Gestaltung der nationalen Abgabevorschriften keine Vorschrift erlassen werden, die im
Widerspruch zu Anforderungen der Verordnung (EU) 2019/6 steht.

Zu Nummer 22 (Artikel 1 — § 45 Absatz 6 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.
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Zu Nummer 23 (Artikel 1 — § 45 Absatz 7 Nummer 1 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 24 (Artikel 1 — § 48 Absatz 1 Satz 1 und
§ 89 Absatz 2 Nummer 8 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 25 (Artikel 1 — § 49 Absatz 4 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 26 (Artikel 1 — § 49 Absatz 5 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 27 (Artikel 1 — § 49 Absatz 7a — neu — TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 28 (Artikel 1 — § 50 Absatz 2 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsférmlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 29 (Artikel 1 — § 50 Absatz 2 Nummer 2 und Absatz 3 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 30 (Artikel 1 — § 52 Absatz 1 Nummer 7 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsférmlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 31 (Artikel 1 — § 53 Absatz 5 Nummer 2 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 32 (Artikel 1 — § 57 Absatz 4 Satz 1 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 33 (Artikel 1 — § 65 Absatz 3 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.
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Zu Nummer 34 (Artikel 1 — § 67 Absatz 2 TAMG-E)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab, da Satz 1 des Anderungsvorschlags weder im Hinblick
auf die Informationen, die die zustdndigen Behorden erlaubterweise iibermitteln diirfen, noch im Hinblick auf die
beteiligten Behorden oder die gesetzlich festgelegten Speicherfristen hinreichend bestimmt ist. Die Bundesregie-
rung stimmt jedoch grundsétzlich dem vom Bundesrat verfolgten Ziel zu und wird die rechtlichen Moglichkeiten
dafiir weiter priifen.

Zu Nummer 35 (Artikel 1 — § 70 Absatz 1 Satz 1 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 36 (Artikel 1 — § 72 Absatz 2 Nummer 1 und
Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 37 (Artikel 1 — § 72 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 38 (Artikel 1 — § 72 Absatz 4 Sitze 2 bis 4 TAMG-E)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Die Sitze 2 bis 4 konkretisieren datenschutzrechtliche
Anforderungen.

Zu Nummer 39 (Artikel 1 — § 72 Absatz 5 Satz 1 und Satz 3 — neu —- TAMG-E)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Sie ist der Auffassung, dass der Vorschlag gegen die
Regelung in Artikel 123 Absatz 7 Satz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 verstoft.

Zu Nummer 40 (Artikel 1 — § 76 Absatz 1 Satz 2 TAMG-E)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Sie ist der Auffassung, dass die Regelung als Ermichti-
gungsnorm und damit als Rechtsgrundlage fiir Anordnungen und behdrdliche Mafinahmen gegeniiber den Rechts-
unterworfenen, die zur Feststellung oder zur Ausrdumung eines hinreichenden Verdachts eines VerstoB3es erfor-
derlich sind, zwingend erforderlich ist.

Zu Nummer 41 (Artikel 1 — § 87 Absatz 1 Nummer 4 TAMG-E)

Die Bundesregierung wird priifen, ob der Anderungsvorschlag im Rahmen des laufenden Gesetzgebungsverfah-
rens oder bei der ndchsten Novellierung des TAMG (vgl. Antwort zu Nummer 42) umgesetzt werden kann. Auf-
grund der Pauschalverweisungen des § 45 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und Absatz 2 TAMG-E sind diese Normen
vor einer moglichen Straftbewehrung hinreichend zu prézisieren.

Zu Nummer 42 (Artikel 1 — § 87 Absatz 1 Nummer 5 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 43 (Artikel 1 — § 89 Absatz 3 Nummer 10 TAMG-E)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Soweit in nationalen verwaltungsrechtlichen Vorschrif-
ten Unionsrecht fiir entsprechend anwendbar erklért wird, konnen zugehdrige BuB3geldvorschriften wie in § 89
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Absatz 3 Nummer 10 TAMG vorgesehen ausgestaltet werden (vgl. auch § 89 Absatz 3 Nummer 22 bis 26
TAMG).

Zu Nummer 44 (Artikel 1 insgesamt — TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem vom Bundesrat verfolgten Ziel zu, weitere aus dem TAMG oder der Verord-
nung (EU) 2019/6 folgende Pflichten zu sanktionieren, und wird die rechtlichen Mdglichkeiten dafiir weiter prii-
fen.

Zu Nummer 45 (Artikel 1 — § 92 Absatz 3 —neu — TAMG-E)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Sie ist der Auffassung, dass eine auf der Grundlage des
AMG erfolgte Anzeige nicht zu einer Genehmigung auf der Grundlage des TAMG fiihren kann, da ab dem Zeit-
punkt der Anwendbarkeit der Verordnung (EU) 2019/6, d.h. ab 28. Januar 2022 nach Artikel 9 Absatz 1 der
genannten Verordnung eine Genehmigung fiir klinische Priifungen vorgesehen ist.

Zu Nummer 46 (Artikel 1 — § 92 TAMG-E)
Die Bundesregierung stimmt der Feststellung des Bundesrates zu Buchstabe a zu.

Die kiinftige Verfiigbarkeit insbesondere von Arzneimitteln fiir sogenannte ,,minor species” muss im Rahmen der
Vorschriften der Verordnung (EU) 2019/6 sichergestellt werden. Die Bundesregierung wird daher insbesondere
bei den bisherigen Nutzern von Standardzulassungen auf die Notwendigkeit hinweisen, dass fiir die betroffenen
Tierarzneimittel Zulassungen nach der Verordnung (EU) 2019/6 beantragt werden miissen. Die zustindige Bun-
desoberbehoérde wird die Antragsteller beratend unterstiitzen.

Zu Nummer 47 (Artikel 1 — § 92 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt den Ausfiihrungen des Bundesrates zu und wird sich auf europdischer Ebene fiir
frithzeitige Regelungen iiber ein vereinfachtes System fiir die Registrierung traditioneller pflanzlicher Erzeugnisse
zur Behandlung von Tieren einsetzen.

Zu Nummer 48 (Artikel 1 — § 93 Absatz 3 Satz 1 TAMG-E)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 49 (Artikel 7 Nummer 1la —neu —— § 2 Absatz 6 Satz 2 Nummer 3 — neu — LFGB)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 50 (Artikel 7 Nummer 2 Buchstabe b — § 10 Absatz 3 LFGB)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.
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