Deutscher Bundestag Drucksache 19/28658

19. Wahlperiode

Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und zur

Anpassung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

A. Problem und Ziel

Die nationalen Vorschriften des Tierarzneimittelrechts sind mit Wir-
kung zum 28. Januar 2022 an neue unionsrechtliche Bestimmungen
anzupassen.

Bislang bilden die Richtlinie 2001/82/EG und die Verordnung (EG) Nr.
726/2004 den Rechtsrahmen der Union fur Inverkehrbringen, Herstel-
lung, Einfuhr, Ausfuhr, Abgabe, Vertrieb, Pharmakovigilanz, Kontrolle
und Verwendung von Tierarzneimitteln. Die Bestimmungen der Richt-
linie 2001/82/EG sind insbesondere im Arzneimittelgesetz und weite-
ren arzneimittelrechtlichen Vorschriften umgesetzt. Ab dem 28. Ja-
nuar 2022 gilt in der Européischen Union fur Tierarzneimittel insbe-
sondere die neue Verordnung (EU) 2019/6 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 11. Dezember 2018 Uber 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), mit
der die Richtlinie 2001/82/EG aufgehoben wird.

Zudem bedirfen einige Gesetzesanderungsbefehle des Artikels 2
des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und ande-
rer Vorschriften vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048), der zu-
letzt durch Artikel 19 des Zweiten Datenschutz-Anpassungs- und Um-
setzungsgesetzes EU vom 20. November 2019 (BGBI. | S. 1626) ge-
andert worden ist, auf Grund zwischenzeitlich erfolgter Anderungen
des Arzneimittelgesetzes einer Korrektur.

B. Lésung

Fur die Durchfihrung der Verordnung (EU) 2019/6 wird ein Tierarz-
neimittelgesetz als eigensténdiges neues Stammgesetz erlassen. Im
Arzneimittelgesetz werden in der Folge die auf Tierarzneimittel bezo-
genen Bestimmungen aufgehoben und weitere formelle Gesetze wer-
den an die neue Rechtslage angepasst. Ferner werden weitere erfor-
derliche Anderungen der arzneimittelrechtlichen Vorschriften vorge-
nommen.

Zu Artikel 2 des Vierten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften werden Korrekturen vorgenommen.
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Drucksache 19/28658 -2- Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Der Nutzen des Gesetzes besteht fur Burgerinnen und Blrger sowie
fur Wirtschaft und Verwaltung darin, das hohe Niveau des Gesund-
heitsschutzes von Mensch und Tier, das durch koharente Rechtsvor-
schriften zu Tierarzneimitteln und hohe Qualitatsstandards fir Tier-
arzneimittel sichergestellt wird, auch weiterhin aufrechtzuerhalten und
bei der Entwicklung und Vermarktung von Tierarzneimitteln im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes splrbare Effizienzgewinne zu erzielen.

C. Alternativen

Auf Grund der kinftig zwischen den Rechtsbereichen bestehenden
Unterschiede kommt es nicht in Betracht, die Bestimmungen ftr Tier-
arzneimittel und die Bestimmungen fur Arzneimittel, die zur Anwen-
dung beim Menschen bestimmt sind, weiterhin gemeinsam in Bestim-
mungen des Arzneimittelgesetzes zu regeiln.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Dem Bund und den Landern entstehen keine Haushaltsausgaben, die
Uber den unter E.3 dargestellten Erfiillungsaufwand hinausgehen.
Der Mehrbedarf an Sach- und Personalmitteln soll finanziell und stel-
lenméaRig im Einzelplan 10 (Bundesministerium der Erndhrung und
Landwirtschaft) ausgeglichen werden.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erflullungsaufwand fir Burgerinnen und Burger
Fur Blrgerinnen und Biirger entsteht kein Erfillungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Durch neu geschaffene Vorgaben entsteht der Wirtschatft ein einmali-
ger Erfullungsaufwand in H6he von rund 3.700 Euro und ein laufen-
der Erfillungsaufwand von rund 4.600 Euro pro Jahr. Die zusatzlich
entstehenden, marginalen Burokratiekosten in Hohe von rund 700
Euro auf Grund einer neuen Informationspflicht sind bereits in dieser
Summe enthalten.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten
Es entstehen Burokratiekosten in H6he von rund 700 Euro aus Infor-
mationspflichten.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Erfullungsaufwand fur den Bund

Fir die Bundesverwaltung ist mit einem zusatzlichen laufenden Erfiil-
lungsaufwand pro Jahr von rund 810 000 Euro (hierin ist bereits die
jahrliche Entlastung von rund 47 000 Euro enthalten) sowie mit einem
einmaligen Erfullungsaufwand von rund 528 000 Euro zu rechnen.
Erflllungsaufwand fir die Lander
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Den Uberwachungsbehérden der Lander wird ein einmaliger Erfiil-
lungsaufwand von rund 77 000 Euro und im Saldo eine jahrliche Ent-
lastung von rund 2 200 Euro pro Jahr entstehen.

Erfullungsaufwand fur Kommunen

Den Kommunen entsteht kein Erfullungsaufwand.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen der Verordnung auf die Einzelpreise und das Preisni-
veau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind durch die
Anderungen nicht zu erwarten.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, 19. April 2021
DIE BUNDESKANZLERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages
Herrn Dr. Wolfgang Schéauble
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

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

mit Begriindung und Vorblatt (Anlage 1).

Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufih-
ren.

Federfihrend sind das Bundesministerium flir Gesundheit und das Bun-
desministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemalR § 6 Absatz 1
NKRG ist als Anlage 2 beigeflgt.

Der Gesetzentwurf ist dem Bundesrat am 26. Marz 2021 als besonders eil-
bedurftig zugeleitet worden.

Die Stellungnahme des Bundesrates zu dem Gesetzentwurf sowie die Auffas-
sung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates werden
unverzuglich nachgereicht.

Mit freundlichen GrifRen
Dr. Angela Merkel
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und zur

Anpassung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften?

vom ...

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Gesetz Uber den Verkehr mit Tierarzneimitteln und zur Durchfiihrung unionsrechtlicher

Vorschriften betreffend Tierarzneimittel
(Tierarzneimittelgesetz — TAMG)

Inhaltsibersicht

Abschnitt 1
Allgemeine Bestimmungen

Zweck des Gesetzes
Begriffsbestimmungen
Anwendungsbereich

Abschnitt 2

Tierarzneimittel im Anwendungsbereich der Verordnung (EU)

2019/6

Unterabschnitt 1

Freistellung von der Zulassungspflicht von Tierarzneimitteln fir bestimmte Heimtiere, Kennzeich-

nung und Packungsbeilage sowie Widerruf der Freistellung

Freistellung von Tierarzneimitteln fiir bestimmte Heimtiere von der Pflicht zur Zulassung
Kennzeichnung und Packungsbeilage freigestellter Tierarzneimittel
Widerruf der Freistellung von Tierarzneimitteln

Unterabschnitt 2

Besondere Anforderungen an die Primarverpackung, die au3ere Umhillung und die Packungs-

87

beilage

Kennzeichnung und Packungsbeilage von nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2019/6 zulassungspflichtigen Tierarzneimitteln

Y

)

Artikel 1 dieses Gesetzes dient der Durchfuihrung der Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 11. Dezember 2018 uber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S.
43).

Notifiziert geman der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 ber
ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fur die Dienste der Informati-
onsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).
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§8

§9

§10

§11

§12

§13

§14
§15
§16
§17

§18
§19
§ 20

§21

Packungsbeilage in Papierform

Unterabschnitt 3
Durchfiihrungsvorschriften fur die Zulassung
Durchfuihrungsvorschriften fur die Zulassung von Tierarzneimitteln; Verordnungserméchti-
gungen
Unterabschnitt 4
Erganzende Vorschriften fir klinische Prufungen und Rickstandsprifungen

Genehmigung von Antréagen zur Durchfiihrung einer klinischen Priifung und einer Ruck-
standsprifung
Verordnungsermachtigung zur Gewabhrleistung der ordnungsgemafen Durchflihrung ei-
ner klinischen Priifung
Unterabschnitt 5
Ubermittlung von Informationen an die Produktdatenbank

Ubermittlung von Informationen an die Produktdatenbank; Verordnungsermachtigung

Unterabschnitt 6
Erganzende Vorschriften fir homdopathische Tierarzneimittel
Registrierung, Kennzeichnung und Packungsbeilage homdéopathischer Tierarzneimittel,
Verordnungsermachtigung
Unterabschnitt 7
Erganzende Vorschriften fur die Herstellungserlaubnis

Ausnahmen von der Herstellungserlaubnis

Erganzende Vorschriften zur Erteilung der Herstellungserlaubnis

Import, Herstellung von und Handel mit Wirkstoffen; Verordnungsermachtigung
Nachweis Uber die erforderliche Sachkunde der fur die Herstellung und die Chargenfrei-
gabe verantwortlichen sachkundigen Person; Verordnungsermachtigung

Unterabschnitt 8

Erganzende Vorschriften fir die Grol3handelsvertriebserlaubnis

Ergénzende Vorschriften zur Erteilung der GroBhandelsvertriebserlaubnis
Verordnungserméachtigung zur Regelung der Benennung einer verantwortlichen Person
Verordnungsermachtigung zur Regelung von Ausnahmen von der Grol3handelsvertriebs-
erlaubnis
Unterabschnitt 9
Parallelhandel mit Tierarzneimitteln

Verordnungsermdachtigung zur Regelung des Parallelhandels mit Tierarzneimitteln
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Abschnitt 3

Anforderungen an Tierarzneimittel aullerhalb des Anwen-

dungsbereiches der Verordnung (EU) 2019/6 und an veteri-

narmedizintechnische Produkte

Unterabschnitt 1

Zulassung von Tierarzneimitteln aul3erhalb des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU)

§22
§23
§24
§25

§ 26

§ 27

§28
§29
§ 30
§31
§32
§33
§34
§35

§ 36
§ 37
§ 38
§39

§40

2019/6 und von veterindrmedizintechnischen Produkten

Verfahren der Zulassung
Klinische Prifungen
Einstufung

Allgemeine Anzeigepflicht

Unterabschnitt 2

Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation

Kennzeichnung und Packungsbeilage von nach 8§ 22 zulassungspflichtigen Tierarzneimit-
teln und veterinarmedizintechnischen Produkten
Fachinformation

Unterabschnitt 3

Herstellung, Abgabe und Anwendung

Herstellungserlaubnis
GroRRhandelsvertriebserlaubnis
Einzelhandel im Fernabsatz
Tierarztliche Verschreibungen

Buchflhrung
Werbung
Pharmakovigilanz
Uberwachung
Abschnitt 4
Gemeinsame Vorschriften
Unterabschnitt 1
Information der Offentlichkeit, Verbote
Information der Offentlichkeit
Verbot des Bereitstellens

Verbote zum Schutz vor Tauschung
Verbot der Anwendung

Unterabschnitt 2
Kategorisierung

Kategorisierung; Verordnungsermachtigung
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§41

Zuordnung zu den einzelnen Kategorien der Verkaufsabgrenzung

Unterabschnitt 3

Abgabe, Bezug und Anwendung von Arzneimitteln und veterinarmedizintechnischen Produkten

§ 42
§ 43
§ 44
§ 45
§ 46
§ 47

§ 48

§ 49
§ 50
§51
§52

§53

§ 54
§ 55
§ 56
§57
§ 58

§ 59
§ 60

§61

Grundsatz

Apothekenpflicht

Tierarztliches Dispensierrecht

Weitere Vorschriften zur Abgabe; Verordnungsermachtigung

Abgabe von Mustern

Abgabe verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnischer Pro-
dukte

Bezug und Abgabe von Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen, die bei Tieren angewen-
det werden dirfen

Bezug von Arzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten

Anwendung von Tierarzneimitteln

Befugnisse tierarztlicher Bildungsstatten

Verordnungserméachtigungen zur Regelung von Verfahrensvorschriften auf Grundlage der
Verordnung (EU) 2019/6

Unterabschnitt 4
Kennzeichnung, Packungsbeilage, PackungsgréRen und Preise
Verordnungsermachtigungen zur Regelung der Kennzeichnung, der Packungsbeilage,
der PackungsgrofZen und der Preise
Unterabschnitt 5
Vorschriften zur Verringerung der Behandlung mit antibakteriell wirksamen Stoffen

Mitteilungen tber Tierhaltungen

Mitteilungen tber Arzneimittelverwendung

Ermittlung der Therapiehaufigkeit

Verringerung der Behandlung mit antibakteriell wirksamen Stoffen
Verordnungsermdachtigungen zur Regelung der Verringerung der Behandlung mit antimik-
robiell wirksamen Stoffen

Verarbeitung und Ubermittlung von Daten

Verordnungsermdachtigung zur Regelung weiterer Einschrdnkungen bestimmter antimikro-
bieller Wirkstoffe

Resistenzmonitoring

Unterabschnitt 6
Sicherung und Kontrolle der Qualitat
Verordnungsermdachtigung zur Regelung von Betriebsverordnungen
Arzneibuch und amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren
Unterabschnitt 7
Zustandigkeit

Zustéandige Behorde
Zustandige Bundesoberbehdrde, Verordnungsermachtigung
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Unterabschnitt 8
Uberwachung

8§66 Gegenseitige Information

8§ 67 Verwendung bestimmter Daten

§ 68 Datenbankgestitztes Informationssystem; Ubermittlungsbefugnisse

8§69 Datenlbermittlungen an das Informationssystem; Verordnungserméachtigung

§ 70 Datenabrufe aus dem Informationssystem

8§ 71 Speicherungsfristen

§ 72 Durchfilhrung der Uberwachung

§ 73 Probenahme

§ 74 Duldungs-, Mitwirkungs- und Ubermittlungspflichten

8 75 Probenahme bei Tierarzneimitteln und veterinarmedizintechnischen Produkten, die unter
Verwendung von Fernkommunikationsmitteln angeboten werden

8§76 Malnahmen der zustandigen Behodrden

§ 77 Uberwachung von Stoffen, die als Tierarzneimittel verwendet werden kénnen

Unterabschnitt 9

Sondervorschriften fir Bundeswehr, Bundespolizei, Bereitschaftspolizei

8§ 78 Anwendung und Vollzug des Gesetzes; Verordnungserméachtigung

Unterabschnitt 10
Verbringen
8 79 Verbringen

Unterabschnitt 11
Sonstige Durchfuhrungsbestimmungen

8§ 80 Unabhangigkeit

8§81 Verordnungsermdachtigungen fir Krisenzeiten

§ 82 Verhaltnis zu anderen Gesetzen

§ 83 Allgemeine Verwaltungsvorschriften

884 Verordnungsermachtigung zur Angleichung an das Recht der Europaischen Union

8§85 Verordnungsermdachtigung zur Anpassung an Vorschriften der Europaischen Gemein-
schaft oder der Europaischen Union

§ 86 Verkindung von Rechtsverordnungen

Abschnitt 5
Straf- und BuBgeldvorschriften

§ 87 Strafvorschriften

§ 88 Strafvorschriften

889 Bullgeldvorschriften

8§90 Einziehung

8§91 Verordnungsermachtigung
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Abschnitt 6
Ubergangsvorschriften

§ 92 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgeset-
zes und zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
8§ 93 Weitere Anwendung von Vorschriften

Anlage Dem Bundesinstitut fur Risikobewertung zum Zweck der Durchflihrung einer Risiko-
bewertung mitzuteilende Daten

Abschnitt 1
Allgemeine Bestimmungen

81
Zweck des Gesetzes

(1) Zweck dieses Gesetzes ist es, fur den sicheren Verkehr mit Tierarzneimitteln und veteri-
narmedizintechnischen Produkten zu sorgen und die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
von Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten zu gewahrleisten.

(2) Die Bestimmungen dieses Gesetzes sollen ein hohes Schutzniveau fir die Tiergesund-
heit, den Tierschutz und die Umwelt sowie den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit gewéahrleis-
ten.

(3) Dieses Gesetz dient ferner der Umsetzung und Durchfiihrung von Rechtsakten der Eu-
ropaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union, die den Anwendungsbereich dieses Ge-
setzes betreffen.

§2
Begriffsbestimmungen
(1) Fur die Zwecke dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen

Rechtsverordnungen gelten im Anwendungsbereich dieses Gesetzes die Begriffsbestimmungen

von unmittelbar geltenden Rechtsakten der Europaischen Gemeinschaft oder der Européischen

Union.

(2) Im Sinne dieses Gesetzes ist

1. eine Bereitstellung auf dem Markt: jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe von Tierarz-
neimitteln oder von Produkten zum Vertrieb, Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Uni-
onsmarkt im Rahmen einer Geschéftstatigkeit,

2. eine Nebenwirkung: eine Reaktion auf ein Tierarzneimittel, die bei einem bestimmungsge-
mafen Gebrauch schadlich und unbeabsichtigt ist,

3. eine Herstellung: jede Tatigkeit des Produktions- und Verarbeitungsprozesses bis zum abga-
befertig verpackten Tierarzneimittel,

4. eine Zubereitung: eine Behandlung, bei der ein Stoff gemischt, verdiinnt, getrocknet, extra-
hiert, destilliert, gepresst, fraktioniert, gereinigt, konzentriert oder fermentiert wird oder bei
der von dem Stoff eine Losung oder ein Auszug erstellt wird, wobei der Stoff in der Zuberei-
tung noch ganz oder teilweise enthalten ist.



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -11- Drucksache 19/28658

§3
Anwendungsbereich
(1) Dieses Gesetz und die auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen gel-

ten far

1.

Tierarzneimittel im Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 des Européischen Par-

laments und des Rates vom 11. Dezember 2018 Uber 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) ergdnzend zu den Bestimmungen dieser Verordnung,

Tierarzneimittel, die nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 fallen;

hierunter fallen insbesondere

a) Tierarzneimittel im Sinne von Artikel 2 Absatz 6 Buchstabe b oder ¢ der Verordnung
(EVU) 2019/6,

b) Tierarzneimittel im Sinne von Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe a, b oder d der Verordnung
(EVU) 2019/6,

c) Tierarzneimittel, die aus Stoffen oder Stoffzusammenstellungen in unverarbeitetem Zu-
stand bestehen, und

d) Tierarzneimittel, die im Rahmen ihrer Herstellung keinen industriellen Prozess durchlau-
fen haben, und

Wirkstoffe, die dazu bestimmt sind, als Ausgangsstoffe fir Tierarzneimittel verwendet zu

werden.

(2) Keine Tierarzneimittel sind

Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, auf3erlich am

Tier zur Reinigung, zur Pflege, zur Beeinflussung des Aussehens oder des Kérpergeruchs

angewendet zu werden, soweit ihnen keine Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt

sind, die als Wirkstoffe in apothekenpflichtigen Tierarzneimitteln verwendet werden,

Biozidprodukte nach Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des

Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 tber 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) 2019/1825 (ABI. L 279 vom 31.10.2019, S.19) gean-

dert worden ist, sowie

Futtermittel nach Artikel 3 Nummer 4 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europaischen

Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grunds-

atze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Européischen Behotrde

fur Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit

(ABI. L 31 vom 1.2.2002, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1381 (ABI. L 198

vom 6.9.2019, S. 1) geandert worden ist.

(3) Soweit dieses Gesetz dies bestimmt, gelten die Vorschriften dieses Gesetzes auch fir

folgende veterindrmedizintechnischen Produkte:

1.

Gegenstande, die ein Tierarzneimittel nach Absatz 1 enthalten oder auf die ein Tierarznei-
mittel nach Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimmt sind, dauernd oder voriberge-
hend mit dem tierischen Korper in Berihrung gebracht zu werden,
tierarztliche Instrumente, sofern sie zur einmaligen Anwendung bestimmt sind und aus der
Kennzeichnung hervorgeht, dass sie einem Verfahren zur Verminderung der Keimzahl unter-
zogen worden sind,
Gegenstande, ausgenommen tierarztliche Instrumente,
a) die nicht Gegenstande im Sinne von Nummer 1 oder 2 sind und
b) die in den tierischen Kdrper dauernd oder voribergehend eingebracht werden zur

aa) Heilung, Linderung oder Verhitung von Tierkrankheiten oder krankhaften Be-

schwerden,
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bb) Wiederherstellung, Korrektur oder Beeinflussung der physiologischen Funktionen
durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung oder
cc) Erstellung einer medizinischen Diagnose,
4. Verbandstoffe und chirurgische Nahtmaterialien, sofern sie zur Anwendung am oder im tieri-
schen Korper bestimmt und nicht Gegenstande im Sinne von Nummer 1, 2 oder 3 sind,
5. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch im Zusammenwirken mit anderen Stoffen
oder anderen Zubereitungen aus Stoffen, nicht am oder im tierischen Kérper angewendet
werden und dazu bestimmt sind, die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des tie-
rischen Korpers erkennen zu lassen oder der Erkennung von Krankheitserregern bei Tieren
zu dienen; hierunter fallen Tierarzneimittel, die
a) aus Blut, Organen, Organteilen oder Organsekreten gesunder, kranker, krank gewese-
ner oder immunisatorisch vorbehandelter Lebewesen gewonnen werden, die spezifische
Antikdérper enthalten und die dazu bestimmt sind, wegen dieser Antikdrper verwendet zu
werden, einschliel3lich der dazu gehérenden Kontrollsera (Testsera), sowie

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

(4) Dieses Gesetz ist nicht anzuwenden auf

1. immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 4 Nummer 5 der Verordnung (EU) 2019/6, die
unter Verwendung von Krankheitserregern oder auf biotechnischem, biochemischem oder
synthetischem Weg hergestellt werden und bestimmt sind zur
a) Vorbeugung vor Tierseuchen oder Heilung von Tierseuchen,

b) Erkennung von Tierseuchen oder
c) Erzeugung einer unspezifischen Reaktion des Immunsystems,

2. die Gewinnung und das Bereitstellen von Keimzellen zur kunstlichen Befruchtung bei Tieren
sowie

3. Arzneifuttermittel und Zwischenerzeugnisse nach Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe a und b der
Verordnung (EU) 2019/4 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember
2018 Uber die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von Arzneifuttermit-
teln, zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 des Europaischen 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).

Satz 1 Nummer 1 gilt nicht fir § 63.

Abschnitt 2
Tierarzneimittel im Anwendungsbereich der Verordnung (EU)
2019/6

Unterabschnitt 1
Freistellung von der Zulassungspflicht von Tierarzneimitteln fir bestimmte Heimtiere, Kennzeich-
nung und Packungsbeilage sowie Widerruf der Freistellung

§4
Freistellung von Tierarzneimitteln fir bestimmte Heimtiere von der Pflicht zur Zulassung
(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde stellt ein Tierarzneimittel im Geltungsbereich dieses
Gesetzes auf Antrag von dem Erfordernis einer Zulassung nach Artikel 5 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) 2019/6 frei, wenn
1. das Tierarzneimittel
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a) flur ausschliel3lich 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) zur aul3erlichen oder oralen Anwendung oder zur Anwendung im Wasser bei im Wasser

lebenden Tierarten bestimmt ist,

c) nicht nach Artikel 34 der Verordnung (EU) 2019/6 als verschreibungspflichtig einzustu-

fen ist,

d) nicht Artikel 42 Absatz 2 und 3 der Verordnung (EU) 2019/6 unterfallt,

e) in einer fir die Anwendung bei Heimtieren angemessenen Packungsgrol3e bereitgestellt

werden soll und

2. die Antragstellerin oder der Antragsteller seinen Sitz in der Europaischen Union oder in ei-
nem Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum hat.

Die Packungsgrof3e eines Tierarzneimittels ist angemessen im Sinne des Satzes 1 Nummer 1

Buchstabe e, wenn sie fir eine einmalige Heilbehandlung bis zur Symptomlinderung oder fur

eine bis zu sechsmonatige praventive Behandlung ausreicht

1. beiin Aquarien oder Teichen mit einem Fassungsvermdgen bis zu 25 000 Litern gehaltenen

Tieren oder Zierfischen im Rahmen eines bestimmten Behandlungsplans mit bis zu sieben

Anwendungen,

bei einer Anzahl von bis zu 50 Ziervogeln oder Brieftauben oder

bei einer Anzahl von bis zu finf Terrarium-Tieren, Kleinnagern, Frettchen oder Hauskanin-

chen.

(2) Ein Antrag auf Freistellung ist elektronisch unter Nutzung der von der zustandigen Bun-

desoberbehdrde zur Verfligung gestellten Formatvorlage zu stellen. Dem Antrag ist Folgendes

beizufigen:

1. die fur die Produktdatenbank erforderlichen Informationen nach der Durchfihrungsverord-
nung (EU) 2021/16 der Kommission vom 8. Januar 2021 zur Festlegung der erforderlichen
Mafnahmen und praktischen Modalitaten fir die Datenbank der Union fur Tierarzneimittel
(Produktdatenbank der Union) (ABI. L 7 vom 11.1.2021, S. 1) sowie

2. Entwirfe der Angaben auf der au3eren Umhillung und auf der Primarverpackung (Kenn-
zeichnung) sowie auf der Packungsbeilage nach § 5 Absatz 1.

(3) Sind die Voraussetzungen nach den Absatzen 1 und 2 erfillt, erteilt die zustandige Bun-
desoberbehdrde die Freistellung schriftlich oder elektronisch unter Zuteilung einer Freistellungs-
nummer. Die Freistellung bestimmt
die Zieltierart, bei der das Tierarzneimittel angewendet werden soll,
das Anwendungsgebiet des Tierarzneimittels,
die Art der Anwendung des Tierarzneimittels,
den Wirkstoff,
die Dosierung und
. die Packungsgrofie.

Die Bundesoberbehdrde entscheidet innerhalb einer Frist von funf Monaten nach der Vorlage ei-

nes vollstandigen Antrages.

(4) Vorbehaltlich des Satzes 2 hat die Inhaberin oder der Inhaber einer Freistellung Ande-
rungen der Informationen und Entwirfe nach Absatz 2 der zustandigen Bundesoberbehdérde un-
verziiglich anzuzeigen. Im Fall einer Anderung der in Absatz 3 Satz 2 bezeichneten Bestimmun-
gen hat die Inhaberin oder der Inhaber einer Freistellung eine neue Freistellung zu beantragen.

wnN
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§5
Kennzeichnung und Packungsbeilage freigestellter Tierarzneimittel

(1) Die nach § 4 Absatz 1 freigestellten Tierarzneimittel dirfen 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 Absatz 3 Satz 2,

2. der Papierform der Packungsbeilage nach § 8,

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

4. den sonstigen Vorschriften des Kapitels Il Abschnitt 4 der Verordnung (EU) 2019/6.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann die Inhaberin oder den Inhaber der Freistel-
lung auffordern, innerhalb einer bestimmten Frist Anderungen an den Inhalten der Kennzeich-
nung oder der Packungsbeilage vorzunehmen, wenn die Anderungen auf Grund von Erkenntnis-
sen 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 Inhaber der Freistellung hat der zustéandigen Bundesoberbehérde die geanderten Ent-
wirfe fur die Kennzeichnung oder fur die Packungsbeilage vorzulegen.

§6
Widerruf der Freistellung von Tierarzneimitteln
(1) Die zustandige Bundesoberbehotrde widerruft die Freistellung nach § 4 Absatz 1, wenn
1. sich nach ihrer Erteilung auf Grund der Auswertung von Daten oder Informationen aus der
Pharmakovigilanz herausstellt, dass die Nutzen-Risiko-Bilanz des Tierarzneimittels negativ
ist,
2. die Inhaberin oder der Inhaber der Freistellung das Erfordernis nach § 4 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 nicht mehr erfillt oder
3. die Inhaberin oder der Inhaber der Freistellung die Anderungen nach § 5 Absatz 2 nicht frist-
gemal vornimmt.
(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann die Freistellung widerrufen, wenn sich nach
Erteilung der Freistellung herausstellt, dass
1. das Pharmakovigilanz-System im Sinne von Artikel 77 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6
unangemessen ist,
2. die Inhaberin oder der Inhaber der Freistellung seinen Pflichten nach Artikel 77 der Verord-
nung (EU) 2019/6 nicht nachkommt oder
3. die fur die Pharmakovigilanz zustandige verantwortliche qualifizierte Person ihre Aufgaben
nach Artikel 78 der Verordnung (EU) 2019/6 nicht wahrnimmt.
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Unterabschnitt 2
Besondere Anforderungen an die Primarverpackung, die au3ere Umhiillung und die Packungs-
beilage

8§87
Kennzeichnung und Packungsbeilage von nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2019/6 zulassungspflichtigen Tierarzneimitteln

(1) Die nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 zulassungspflichtigen Tierarz-
neimittel dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur bereitgestellt werden, wenn ihre Kenn-
zeichnung und ihre Packungsbeilage den folgenden Vorgaben entsprechend gestaltet sind:

1. der Papierform der Packungsbeilage nach § 8,

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

3. den sonstigen Vorschriften des Kapitels Il Abschnitt 4 der Verordnung (EU) 2019/6.

(2) Auf Antrag gestattet die zustdndige Bundesoberbehotrde der Person, die die Zulassung
des Tierarzneimittels beantragt, die Kennzeichnung um tber die erforderlichen Angaben nach
Artikel 10 Absatz 1, Artikel 11 Absatz 1 und Artikel 12 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 hin-
ausgehende Angaben zu erweitern, , wenn diese zweckdienlich und mit der Fachinformation ver-
einbar sind und keine Werbung fir ein Tierarzneimittel darstellen.

§8
Packungsbeilage in Papierform
Die Inhaberin oder der Inhaber der Zulassung fir ein Tierarzneimittel hat die Packungsbei-
lage nach Artikel 14 Absatz 1 bis 3 der Verordnung (EU) 2019/6 im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes in Papierform zur Verfligung zu stellen.

Unterabschnitt 3
Durchfiihrungsvorschriften fur die Zulassung

§9
Durchfihrungsvorschriften fur die Zulassung von Tierarzneimitteln; Verordnungsermach-
tigungen

(1) Die zustandige Bundesoberbehtrde bestimmt die Frist nach Artikel 31 Satz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 fur die Vorlage zusatzlicher Informationen in Zulassungsverfahren nach
den Artikeln 47, 49, 52 und 53 der Verordnung (EU) 2019/6 im Einzelfall.

(2) Kann die zustandige Bundesoberbehdrde in einem Zulassungsverfahren nach Artikel 47
der Verordnung (EU) 2019/6 die Zulassung auf Grund der vorgelegten Unterlagen nicht erteilen,
teilt sie dies dem Antragsteller unter Angabe von Griunden mit. Sie gibt dem Antragsteller dabei
Gelegenheit, Mangel innerhalb 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 An-
tragsteller die Mitteilung nach den Satzen 1 und 2 zugestellt wird, bis zur Behebung der Mangel
oder bis zum Ablauf der gesetzten Frist gehemmt. Hilft der Antragsteller den Mangeln nicht inner-
halb der gesetzten Frist ab, so ist die Zulassung zu versagen.
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(3) Die Antragstellerin oder der Antragsteller kann den Antrag und die Unterlagen bei der
zustandigen Bundesoberbehérde in Zulassungsverfahren nach den Artikeln 47, 49, 52 und 53
der Verordnung (EU) 2019/6 in englischer Sprache einreichen.

(4) Die zustandige Bundesoberbehtrde erteilt eine Zulassung schriftlich oder elektronisch
unter Zuteilung einer Zulassungsnummer. Die Zulassung gilt nur fir das im jeweiligen Zulas-
sungsbescheid aufgeflihrte Tierarzneimittel.

(5) Zulassungen, die im Verfahren nach den Artikeln 47, 49, 52 oder 53 der Verordnung
(EVU)2019/6 erteilt wurden, erldschen durch in schriftlicher oder elektronischer Form erklarten
Verzicht des Zulassungsinhabers.

(6) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates weitere Vorschriften fiir Zulassungsverfahren zu regeln, soweit diese zur Er-
ganzung der Regelungen der Verordnung (EU) 2019/6 erforderlich sind.

(7) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Vorschriften tiber das Verfahren bei Ruhen, Widerruf oder Anderung der Zulas-
sungsbedingungen nach Artikel 130 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 zu erlassen.

(8) Auf Antrag der zusténdigen Behdrde eines Landes entscheidet die zustandige Bundes-
oberbehdrde Uber das Bestehen einer Zulassungspflicht eines Tierarzneimittels nach der Verord-
nung (EU) 2019/6. Dem Antrag hat die zustandige Behotrde des Landes eine begriindete Stel-
lungnahme beizufugen.

Unterabschnitt 4
Erganzende Vorschriften fir klinische Prifungen und Rickstandsprifungen

§10
Genehmigung von Antragen zur Durchfuhrung einer klinischen Prifung und einer Rick-
standsprifung

(1) Die zustandige Bundesoberbehérde erteilt auf Antrag die Genehmigung zur Durchfih-
rung einer klinischen Prufung und einer Ruckstandsprufung fir die Zulassung eines Tierarznei-
mittels. Die Genehmigung wird erteilt, wenn die Anwendung des Tierarzneimittels nach Art und
Umfang nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist.

(2) Der Antragsteller hat fur den Antrag nach Absatz 1 alle Angaben und Unterlagen vorzu-
legen, die die Behotrde zur Bewertung bendétigt, insbesondere die Ergebnisse der analytischen
und der pharmakologisch-toxikologischen Priifung sowie den Prifplan und die klinischen Anga-
ben zum Tierarzneimittel einschliel3lich der Priferinformation.

(3) Die zustandige Bundesoberbehérde legt die Wartezeit nach Artikel 9 Absatz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 fest, sofern sich der Antrag auf eine klinische Prufung bei der Gewinnung
von Lebensmitteln dienenden Tieren bezieht, die selbst oder deren Erzeugnisse in die Lebens-
mittelkette gelangen sollen. Die Wartezeit muss
1. mindestens der Wartezeit nach Artikel 115 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechen und

gegebenenfalls einen Sicherheitsfaktor einschlie3en, der die Art des Tierarzneimittels be-

ricksichtigt, oder,

2. wenn Hochstmengen fur Rickstande im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kom-
mission vom 22. Dezember 2009 (ABI. L 15 vom 20.1.2010, S. 1; L 293 vom 11.11.2010, S.
72), die zuletzt durch die Durchfuhrungsverordnung (EU) 2020/1712 (ABI. L 384 vom
17.11.2020, S. 3) geandert worden ist, festgelegt wurden, sicherstellen, dass diese Hochst-
mengen in den Lebensmitteln, die von den Tieren gewonnen werden, nicht Gberschritten
werden.
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(4) Von den Tieren, bei denen diese Prifungen durchgefiihrt werden, dirfen Lebensmittel
nicht gewonnen werden. Satz 1 gilt nicht, wenn die zustandige Bundesoberbehérde eine ange-
messene Wartezeit nach Absatz 3 festgelegt hat.

(5) Die Genehmigung ist zu versagen, wenn
1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer dem Antragsteller gesetzten angemesse-

nen Frist zur Erganzung unvollstandig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen, insbesondere die Angaben zum Tierarzneimittel und der Prif-
plan einschlieBlich der Pruferinformation, nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse entsprechen oder die klinische Prifung ungeeignet ist, den Nachweis der Unbedenk-
lichkeit oder Wirksamkeit eines Tierarzneimittels zu erbringen, oder

3. der zustandigen Bundesoberbehérde Erkenntnisse vorliegen, dass die Prufeinrichtung far
die Durchfiihrung der klinischen Prifung nicht geeignet ist.

(6) In den Fallen des Absatzes 3 muss der Antrag nach Absatz 1 zusatzlich folgende Anga-
ben enthalten:

1. den Namen und die Anschrift des Herstellers und der Personen, die in seinem Auftrag Pri-

fungen durchftihren,

die Art und den Zweck der Prifung,

die Art und die Zahl der fir die Prifung vorgesehenen Tiere,

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

die Angaben zur vorgesehenen Verwendung der tierischen Erzeugnisse, die wahrend oder

nach Abschluss der Prifung gewonnen werden,

die Grinde fur eine Wartezeit in den Fallen des Absatzes 3,

die genauen Angaben zu Dosierungen und Verabreichungswegen des Tierarzneimittels so-

wie dem Kdrpergewicht der betroffenen Tiere,

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

9. Angaben zu Wartezeiten vergleichbarer Tierarzneimittel, die auf dem Unionsmarkt bereitge-
stellt werden, und

10. Angaben zu festgelegten Riickstandshdchstmengen nach der Verordnung (EG) Nr.
470/2009 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 Uber die Schaffung
eines Gemeinschaftsverfahrens fir die Festsetzung von Hochstmengen fur Rickstande
pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates und allgemein anerkannten toxikologischen Referenz-
werten fur Wirk- und Hilfsstoffe (ABI. 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 erteilt, wenn die zustandige Bundesoberbe-
horde dem Antragsteller innerhalb von 60 Tagen nach Eingang der vollstandigen Antragsunterla-
gen keine mit Griinden versehene Stellungnahme Ubermittelt. Bezieht sich der Antrag auf eine
klinische Prifung und eine Ruckstandsprifung 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 Erzeugnisse als
Lebensmittel zu verwenden. Wenn der Antragsteller den Antrag infolge der mit Griinden versehe-
nen Stellungnahme nicht innerhalb einer Frist von 90 Tagen entsprechend abandert, gilt der An-
trag als abgelehnt.

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

1. die mit Hilfe eines der folgenden biotechnologischen Verfahren hergestellt werden:

a) einem Verfahren auf der Basis einer Technologie der rekombinierten DNS,

b) einer kontrollierten Expression in Prokaryonten und Eukaryonten, einschlief3lich transfor-

mierter Saugetierzellen, von Genen, die fur biologisch aktive Proteine kodieren, oder

c) einem Verfahren auf der Basis von Hybridomen und monoklonalen Antikérpern, die un-

ter die Nummer 1 des Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen

arwd
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Parlaments und des Rates vom 31. Marz 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 (ABI. L 4 vom
7.1.2019, S. 24) geandert worden ist, fallen sowie
2. die als Tierarzneimittel fir neuartige Therapien dienen,
3. die genetisch veranderte Organismen enthalten oder
4. deren Wirkstoff ein biologisches Produkt menschlichen oder tierischen Ursprungs ist, biologi-
sche Bestandteile menschlichen oder tierischen Ursprungs enthalt oder zu dessen Herstel-
lung derartige Bestandteile erfordert,
nur begonnen werden, wenn die zustéandige Bundesoberbehdrde dem Antragsteller eine schriftli-
che oder elektronische Genehmigung erteilt hat. Die zustdndige Bundesoberbehdrde 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 filhren, die der zustandigen
Bundesoberbehdrde auf Verlangen vorzulegen sind. Die Prifungsergebnisse tiber Rickstande
der angewendeten Tierarzneimittel und ihrer Umwandlungsprodukte in Lebensmitteln unter An-
gabe der angewandten Nachweisverfahren sind der zustandigen Bundesoberbehérde ohne Auf-
forderung vorzulegen. Die Daten sind unverziglich zu I6schen, sobald sie zur Aufgabenerfillung
der jeweiligen Behoérde nicht mehr erforderlich sind, spéatestens nach Ablauf von drei Jahren. Die
Frist beginnt mit Ablauf desjenigen Jahres, in dem die Daten Ubermittelt worden sind. Die Frist
des Satzes 3 gilt nicht, wenn wegen eines anhangigen Bu3geldverfahrens, eines staatsanwaltli-
chen Ermittlungsverfahrens oder eines gerichtlichen Verfahrens eine langere Aufbewahrung er-
forderlich ist. Im Fall von Satz 5 sind die Aufzeichnungen mit rechtskraftigem Abschluss des Ver-
fahrens zu vernichten.

(10) Die Bundesoberbehdrde informiert die zustédndige Behdrde des Landes, in dem die Pri-
fungen durchgefiihrt werden oder werden sollen, tiber die Genehmigungen nach Absatz 1 und 7 .
Absatz 8 Satz 3 bis 5 gelten entsprechend.

§11
Verordnungsermachtigung zur Gewahrleistung der ordnungsgemafen Durchfliihrung ei-
ner klinischen Prifung
Das Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates Regelungen zur Gewahrleistung der ordnungsgema-

Ben Durchfuhrung der klinischen Prifung zu treffen. In der Rechtsverordnung kénnen insbeson-

dere Regelungen getroffen werden tber

1. die Aufgaben und die Verantwortungsbereiche des Antragstellers, der Prifer oder anderer
Personen, die die klinische Prifung durchfihren oder kontrollieren, einschlief3lich von An-
zeige-, Dokumentations- und Berichtspflichten, insbesondere tiber Nebenwirkungen und
sonstige unerwiinschte Ereignisse, die wahrend der Prifung auftreten und die die Durchfih-
rung der Prifung beeintrachtigen konnten,

2. die Aufgaben der zustandigen Behorden und das behérdliche Genehmigungsverfahren, das
Verfahren zur Uberprifung von Unterlagen in Betrieben und Einrichtungen sowie die Vo-
raussetzungen und das Verfahren fur die Ricknahme, den Widerruf und das Ruhen der Ge-
nehmigung oder die Untersagung einer klinischen Prifung,

3. die Anforderungen an die Prifeinrichtung und an das Fihren und Aufbewahren von Nach-
weisen sowie

4. den Informationsaustausch mit der Europaischen Kommission.
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) Unterabschnitt 5
Ubermittlung von Informationen an die Produktdatenbank

§12
Ubermittlung von Informationen an die Produktdatenbank; Verordnungserméachtigung

(1) Die zustandige Bundesoberbehtrde Gbermittelt der Europaischen Arzneimittel-Agentur
die fur die Datenbank der Union fur Tierarzneimittel (Produktdatenbank) notwendigen Informatio-
nen. Die fur die Durchfiihrung dieses Gesetzes zustandigen Behorden und Stellen des Bundes
und der Lander ubermitteln der zustédndigen Bundesoberbehotrde die benétigten Informationen,
soweit es sich um Daten handelt, die Uber das Zulassungsverfahren hinausgehen.

(2) Das Bundesministerium fur Ernahrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates nahere Einzelheiten des Verfahrens nach
Absatz 1 zu regeln.

Unterabschnitt 6
Erganzende Vorschriften fir homdopathische Tierarzneimittel

§13
Registrierung, Kennzeichnung und Packungsbeilage homdopathischer Tierarzneimittel;
Verordnungsermachtigung

(1) Die zustandige Bundesoberbehtrde registriert homdopathische Tierarzneimittel auf An-
trag schriftlich oder elektronisch nach Artikel 87 der Verordnung (EU) 2019/6 unter Zuteilung ei-
ner Registrierungsnummer, wenn die Voraussetzungen nach Artikel 86 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2019/6 erfillt sind.

(2) Eine Registrierung fur ein homoopathisches Tierarzneimittel gilt unbefristet.

(3) Ein nach Absatz 1 registriertes homoopathisches Tierarzneimittel darf im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes nur bereitgestellt werden, wenn die Kennzeichnung unter Beachtung von
Artikel 86 Absatz 1 Buchstabe c der Verordnung (EU) 2019/6 folgende Angaben enthalt:

1. die Art und Menge der Ursubstanz oder der Ursubstanzen und ihren Verdiinnungsgrad, wo-
bei die Symbole des Européischen Arzneibuchs oder, falls dort nicht enthalten, eines der
amtlichen Arzneiblcher der Mitgliedstaaten zu verwenden sind,

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

3. die Chargenbezeichnung und

4. das Verfalldatum.

Ist die Primarverpackung 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 Pri-

marverpackungen mussen sich in einer auf3eren Umhullung befinden, die die in Satz 1 aufge-
fuhrten Angaben aufweist.

(4) Auf Antrag erteilt die zustéandige Bundesoberbehdrde der Antragstellerin oder dem An-
tragsteller die Genehmigung, die Kennzeichnung um uber die erforderlichen Angaben nach Ab-
satz 3 hinausgehende Angaben zu erweitern, wenn diese zweckdienlich sind und keine Werbung
fur ein Tierarzneimittel darstellen.

(5) Ein nach Absatz 1 registriertes homoopathisches Tierarzneimittel darf im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes nur bereitgestellt werden, wenn auf der Packungsbeilage folgende Anga-
ben gemacht werden:
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1. die Art und Menge der Ursubstanz oder der Ursubstanzen und ihr Verdiinnungsgrad, wobei
die Symbole des Europaischen Arzneibuchs oder, falls dort nicht enthalten, eines der amtli-
chen Arzneiblcher der Mitgliedstaaten zu verwenden sind,

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

3. die Angabe der Einstufung des homoopathischen Tierarzneimittels als verschreibungspflich-
tig oder nicht verschreibungspflichtig entsprechend Artikel 34 der Verordnung (EU) 2019/6.

Abweichend von Satz 1 kénnen die Angaben auch auf der der uf3eren Umhillung oder der Pri-

marverpackungdes homoopathischen Tierarzneimittels gemacht werden.

(6) Das Bundesministerium fuir Gesundheit wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fur Ern&hrung und Landwirtschaft durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates Regelungen (iber das Registrierungsverfahren, die Anzeige von Anderungen
und die Voraussetzungen sowie das Verfahren fir die Anderung, die Riicknahme, den Widerruf
und das Ruhen einer Registrierung nach Absatz 1 zu treffen.

Unterabschnitt 7
Erganzende Vorschriften fir die Herstellungserlaubnis

§14
Ausnahmen von der Herstellungserlaubnis

(1) Die zustandige Behorde des Landes, in dem die Betriebsstétte liegt oder liegen soll, er-
teilt auf Antrag flr die im Geltungsbereich dieses Gesetzes liegenden Produktionsstatten eine
Herstellungserlaubnis nach Artikel 88 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6.

(2) Soweit im Einzelfall keine geeigneten PackungsgrofRen auf dem Markt verfiigbar sind
und das Behaltnis oder jede andere Form der Arzneimittelverpackung, das oder die unmittelbar
mit dem Arzneimittel in Berilhrung kommt, nicht beschadigt wird, bedtrfen folgende Personen
nicht einer Herstellungserlaubnis nach Absatz 1
1. eine Inhaberin oder ein Inhaber einer Apotheke fir die Zubereitung, die Aufteilung oder die

Anderung der Verpackung oder der Darbietung von Tierarzneimitteln im Rahmen des ibli-

chen Apothekenbetriebs, sofern

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

und

b) die Tierarzneimittel ausschlie3lich direkt an die Verbraucherin oder den Verbraucher ab-

gegeben werden,

2. eine Tierarztin oder ein Tierarzt im Rahmen des Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke
fur die Zubereitung, die Aufteilung oder die Anderung der Verpackung oder der Darbietung
eines Tierarzneimittels, sofern
a) die Voraussetzungen der Artikel 103 und 104 der Verordnung (EU) 2019/6 erfullt sind,
b) der Vorgang fiur die von ihr oder ihm behandelten Tiere erfolgt und
c) das Tierarzneimittel ausschlieBlich direkt an die Tierhalterin oder den Tierhalter abgege-

ben oder durch die Tierarztin oder den Tierarzt selbst angewendet wird sowie

3. eine Einzelhandlerin oder ein Einzelhandler, die oder der den Nachweis nach 8 17 Absatz 1
Satz 1 erbracht hat, fiir die Aufteilung oder die Anderung der Verpackung oder der Darbie-
tung von Tierarzneimitteln, sofern
a) die Voraussetzungen der Artikel 103 und 104 der Verordnung (EU) 2019/6 erfillt sind

und

b) die Tierarzneimittel ausschlie3lich direkt an die Verbraucherin oder den Verbraucher ab-

gegeben werden.
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§15
Erganzende Vorschriften zur Erteilung der Herstellungserlaubnis

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

1. Angaben, die die Zuverlassigkeit und Sachkunde der fir die Herstellung und die Chargen-
freigabe verantwortlichen sachkundigen Person oder der Personen nach Artikel 97 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 sowie die Zuverlassigkeit des Antragstellers belegen,

2. Angaben, die das Vorhandensein geeigneter und ausreichender Betriebsraume sowie geeig-
neter technischer Ausristungen und Untersuchungseinrichtungen fir die in der Herstellungs-
erlaubnis genannten Tatigkeiten belegen,

3. eine Beschreibung der Betriebsorganisation einschliel3lich der Aufgaben und Verantwor-
tungsbereiche sowie

4. eine sachgerechte Beschreibung des Tierarzneimittels, fir das die Herstellungserlaubnis be-
antragt wird.

Aus der Beschreibung nach Satz 1 Nummer 3 muss insbesondere die Abgrenzung der Aufgaben

und Verantwortungsbereiche der fur die Herstellung und fiir die Chargenfreigabe verantwortli-

chen Person oder der Personen nach Artikel 97 der Verordnung (EU) 2019/6 hervorgehen.

(2) Die zustandige Behorde trifft die Entscheidung innerhalb der Frist des Artikels 90 Absatz
4 Satz 2 der Verordnung (EU) 2019/6. Dem Antragsteller ist dabei Gelegenheit zu geben, inner-
halb einer angemessenen Frist, jedoch hdchstens innerhalb eines Monats, die Unterlagen zu
vervollstandigen.

(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates weitere Regelungen zur Erteilung der Herstellungserlaubnis zu erlassen, soweit
diese zur Erganzung der spezifischen Regelungen der Verordnung (EU) 2019/6 erforderlich sind.

8§16
Import, Herstellung von und Handel mit Wirkstoffen; Verordnungsermachtigung

(1) Die zustandige Behorde des Landes, in dem die Betriebsstétte liegt oder liegen soll, re-
gistriert nach Artikel 95 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 die im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes niedergelassenen Importeurinnen, Importeure, Herstellerinnen, Hersteller, Handlerinnen
und Handler von Wirkstoffen, die als Ausgangsstoffe fur Tierarzneimittel verwendet werden.

(2) Das Bundesministerium fir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Angaben fir die Registrierung der Téatigkeit festzulegen, die neben den Anga-
ben nach Artikel 95 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 erforderlich sind.

§17
Nachweis Uber die erforderliche Sachkunde der fur die Herstellung und die Chargenfrei-
gabe verantwortlichen sachkundigen Person; Verordnungserméchtigung
(1) Der Nachweis Uber die Einhaltung der Voraussetzungen nach Artikel 97 Absatz 2 und 3
der Verordnung (EU) 2019/6 muss gegenuber der zustandigen Behdérde erbracht werden. Er er-
folgt durch
1. die Vorlage eines Zeugnisses uber einen Hochschulabschluss in einem Studiengang im
Sinne von Artikel 97 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 und
2. den Nachweis einer Tatigkeit nach Maf3gabe von Artikel 97 Absatz 3 der Verordnung (EU)
2019/6.
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(2) Das Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft wird erméachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates zur Uberprifung der erforderlichen Sachkunde geeignete Verfahrensablaufe
nach Artikel 97 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 festzulegen.

Unterabschnitt 8
Erganzende Vorschriften fur die Grol3handelsvertriebserlaubnis

§18
Erganzende Vorschriften zur Erteilung der GroRhandelsvertriebserlaubnis

(1) Die zustandige Behérde des Landes, in dem die Betriebsstétte liegt oder liegen soll, er-
teilt auf Antrag eine GrofRBhandelsvertriebserlaubnis nach Artikel 99 Absatz 1 der Verordnung
(EVU) 2019/6.

(2) In dem Antrag nach Absatz 1 hat der Antragsteller gegenliber der zustandigen Behérde
schriftlich oder elektronisch
1. die bestimmte Betriebsstatte sowie die Tatigkeiten und die Tierarzneimittel zu benennen, fir

die die Erlaubnis beantragt wird,

2. den Nachweis nach Artikel 100 Absatz 2 Buchstaben a bis d der Verordnung (EU) 2019/6 zu
erbringen und

3. die Erklarung nach Artikel 100 Absatz 2 Buchstabe e abzugeben.

(3) Die zustandige Behorde trifft die Entscheidung innerhalb der Frist des Artikels 100 Ab-
satz 4 der Verordnung (EU) 2019/6. Dem Antragsteller ist dabei Gelegenheit zu geben, innerhalb
einer angemessenen Frist, jedoch hdchstens innerhalb eines Monats, die Unterlagen zu vervoll-
standigen.

(4) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn
1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht vorliegen,

2. Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass der Antragsteller oder die verantwortliche Per-
son nach Artikel 100 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2019/6 die zur Ausiibung
seiner oder ihrer Tatigkeit erforderliche Zuverlassigkeit nicht besitzt, oder

3. die GroBhandlerin oder der Grof3héandler die Einhaltung der fir den GroRhandelsvertrieb gel-
tenden Vorschriften nicht gewahrleistet.

(5) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der Ver-
sagungsgrinde nach Absatz 4 bei der Erteilung vorgelegen hat. Die Erlaubnis ist zu widerrufen,
wenn die Voraussetzungen fir die Erteilung der Erlaubnis nicht mehr vorliegen; anstelle des Wi-
derrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden.

(6) Die Inhaberin oder der Inhaber der Erlaubnis hat der zustandigen Behorde jede Ande-
rung der in Artikel 100 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Anforderungen sowie
jede Anderung der GroRhandelstétigkeit unter Vorlage der Nachweise unverziiglich schriftlich o-
der elektronisch anzuzeigen. Bei einem Wechsel der verantwortlichen Person nach Artikel 100
Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2019/6 hat die Anzeige unverzuglich zu erfolgen.

(7) Die Abséatze 1 bis 6 gelten nicht fur die Tatigkeit der Apotheken im Rahmen des Ubli-
chen Apothekenbetriebes.
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§19
Verordnungsermachtigung zur Regelung der Benennung einer verantwortlichen Person
Das Bundesministerium fuir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates die Einzelheiten der Benennung einer verantwortlichen Person nach Artikel 100 Absatz
2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2019/6 festzulegen.

§ 20
Verordnungserméachtigung zur Regelung von Ausnahmen von der GroRhandelsvertriebs-
erlaubnis
Das Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates, soweit es mit 8 1 vereinbar ist, zu bestimmen,

1. dass die Abgabe kleiner Mengen von Tierarzneimitteln zwischen zwei Einzelhdndlerinnen
oder Einzelhandlern im Geltungsbereich dieses Gesetzes nicht an die Voraussetzung ge-
bunden ist, eine GroRhandelsvertriebserlaubnis zu besitzen, und

2. unter welchen Voraussetzungen eine Abgabe nach Nummer 1 zulassig ist.

Unterabschnitt 9
Parallelhandel mit Tierarzneimitteln

§21

Verordnungserméachtigung zur Regelung des Parallelhandels mit Tierarzneimitteln

(1) Das Bundesministerium fur Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates die weiteren Einzelheiten Gber das Verfahren zu regeln fiir
1. die Festlegung administrativer Ablaufe fir den Parallelhandel mit Tierarzneimitteln nach Arti-

kel 102 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 und
2. die Genehmigung eines Antrags auf Parallelhandel nach Artikel 102 Absatz 3 der Verord-

nung (EU) 2019/6, einschliellich der Ruicknahme, des Widerrufs und des Ruhens der Ge-

nehmigung.
Das Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft kann dabei insbesondere die Art und
Weise der Weiterleitung von Unterlagen an die zustéandigen Behdrden bestimmen sowie vor-
schreiben, dass die Unterlagen elektronisch eingereicht werden.

(2) Das Bundesministerium fir Erndhrung und Landwirtschaft kann die Erméachtigung nach
Absatz 1 im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates auf die zustandige Bundesoberbehdrde tibertragen.
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Abschnitt 3
Anforderungen an Tierarzneimittel aullerhalb des Anwen-
dungsbereiches der Verordnung (EU) 2019/6 und an veteri-
nadarmedizintechnische Produkte

Unterabschnitt 1
Zulassung von Tierarzneimitteln auRerhalb des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU)
2019/6 und von veterinarmedizintechnischen Produkten

§ 22
Verfahren der Zulassung

(1) Tierarzneimittel im Sinne von Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe a und b der Verordnung (EU)
2019/6 und veterinarmedizintechnische Produkte im Sinne von 8§ 3 Absatz 3 Nummer 1 dirfen im
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur auf dem Markt bereitgestellt werden, wenn sie von der zu-
standigen Bundesoberbehdrde zugelassen worden sind.

(2) Die zustandige Bundesoberbehorde erteilt auf Antrag die Zulassung in einem dem Kapi-
tel 111 Abschnitt 2 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechenden Verfahren. Die in Kapitel Il und IlI
der Verordnung (EU) 2019/6 fiir die Erteilung nationaler Zulassungen vorgesehenen Vorschriften
sind entsprechend anzuwenden. § 9 ist entsprechend anzuwenden.

(3) Bei radioaktiven Tierarzneimitteln, die Generatoren sind, sind zudem
1. das System im Allgemeinen und detailliert die Bestandteile des Systems zu beschreiben, die

die Zusammensetzung oder die Qualitat der Tochterradionuklidzubereitung beeinflussen

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

(4) Auf die Anderung der Zulassungsbedingungen sind die Vorschriften des Kapitels 1V Ab-
schnitt 3 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend anzuwenden.

(5) Auf das Ruhen und den Widerruf der Zulassung und die Aufforderung zur Beantragung
einer Anderung der Zulassungsbedingungen ist Artikel 130 der Verordnung (EU) 2019/6 entspre-
chend anzuwenden.

(6) Auf Antrag der zusténdigen Behdrde eines Landes entscheidet die zustandige Bundes-
oberbehdrde Uber das Bestehen einer Zulassungspflicht nach Absatz 1. Dem Antrag hat die zu-
standige Behodrde des Landes eine begriindete Stellungnahme beizufligen.

§23
Klinische Prifungen
Fur klinische Prufungen der nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtigen Tierarzneimittel und
veterinarmedizintechnischen Produkte sind Artikel 9 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 10 ent-
sprechend anzuwenden.

§24
Einstufung
(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde stuft ein nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtiges
Tierarzneimittel aus den in Artikel 34 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Griinden
als verschreibungspflichtig ein. Sie kann aus den in Artikel 34 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2019/6 genannten Griinden ein Tierarzneimittel als verschreibungspflichtig einstufen.
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(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde stuft ein nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtiges
veterindrmedizintechnisches Produkt im Sinne von 8§ 3 Absatz 3 Nummer 1 aus den in Artikel 34
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Griinden als verschreibungspflichtig ein. Die
zustandige Bundesoberbehérde kann entsprechend den in Artikel 34 Absatz 2 der Verordnung
(EU) 2019/6 genannten Grinden ein veterinarmedizintechnisches Produkt als verschreibungs-
pflichtig einstufen.

(3) Abweichend von Absatz 1 und 2 kann die zustéandige Bundesoberbehdrde aus den in
Artikel 34 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Griinden von einer Einstufung als
verschreibungspflichtig absehen, wenn die Bedingungen des Artikels 34 Absatz 3 der Verord-
nung (EU) 2019/6 erfillt sind.

§25
Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Pro-
dukte entwickeln, herstellen, einer klinischen Prufung oder einer Rickstandsprifung unterziehen,
prifen, lagern, verpacken, ein- oder ausfihren, auf dem Markt bereitstellen oder sonst mit ihnen
Handel treiben, haben dies vor der Aufnahme der Téatigkeiten der zustandigen Behoérde des Lan-
des anzuzeigen, in dem die Betriebsstétte liegt oder liegen soll. Das Gleiche gilt flir Personen,
die diese Tatigkeiten selbstandig und berufsmafig ausiben. In der Anzeige nach Satz 1 sind die
Art der Tatigkeit und die Betriebsstatte anzugeben.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fiur den Betrieb einer tierarztlichen Hausapotheke.

(3) Ist die Herstellung von Tierarzneimitteln und veterinarmedizintechnischen Produkten be-
absichtigt, fir die es keiner Herstellungserlaubnis bedarf, so sind diese Tierarzneimittel und vete-
rinarmedizintechnischen Produkte in der Anzeige nach Absatz 1 mit ihrer Bezeichnung und Zu-
sammensetzung anzugeben.

(4) Nachtragliche Anderungen in Bezug auf anzeigepflichtige Tatigkeiten oder in Bezug auf
die verantwortlichen Personen sind unverziglich anzuzeigen.

(5) Die Absatze 1 bis 4 gelten nicht fur Betriebe und Einrichtungen, die eine Herstellungser-
laubnis oder eine GroRRhandelsvertriebserlaubnis innehaben, und fir Apotheken nach dem Apo-
thekengesetz.

(6) Betriebe und Einrichtungen, die die mit den in Absatz 1 genannten Tatigkeiten im Zu-
sammenhang stehenden Aufzeichnungen auf3erhalb ihrer Geschéaftsraume aufbewahren, haben
dies vor Aufnahme der Tatigkeit der zustandigen Behorde anzuzeigen. Nachtragliche Anderun-
gen in Bezug auf anzeigepflichtige Tatigkeiten oder in Bezug auf die verantwortlichen Personen
sind unverzuglich anzuzeigen.

(7) Wer ein nicht nach den Bestimmungen der Verordnung (EU) 2019/6 oder dieses Geset-
zes zulassungspflichtiges Tierarzneimittel oder veterinarmedizintechnisches Produkt auf dem
Markt bereitstellen will, hat dies zuvor der zusténdigen Bundesoberbehdrde und der zustandigen
Behdrde des Landes anzuzeigen, in dem die Betriebsstatte liegt oder liegen soll. In der Anzeige
sind der Hersteller, die verwendete Bezeichnung, die Bestandteile und die tatsachliche Zusam-
mensetzung des Tierarzneimittels anzugeben. Nachtragliche Anderungen und die Beendigung
des Bereitstellens sind anzuzeigen.
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Unterabschnitt 2
Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation

§ 26
Kennzeichnung und Packungsbeilage von nach § 22 zulassungspflichtigen Tierarzneimit-
teln und veterindrmedizintechnischen Produkten
Die nach 8§ 22 Absatz 1 zulassungspflichtigen Tierarzneimittel und veterindrmedizinischen
Produkte dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur bereitgestellt werden, wenn ihre Kenn-
zeichnung und ihre Packungsbeilage den folgenden Vorgaben entsprechend gestaltet sind:
1. der Papierform der Packungsbeilage nach § 8,
2. Artikel 10 Absatz 1, Artikel 11 Absatz 1, Artikel 12 Absatz 1 und Artikel 14 Absatz 1 Satz 2
der Verordnung (EU) 2019/6 sowie
3. den sonstigen Vorschriften des Kapitels Il Abschnitt 4 der Verordnung (EU) 2019/6.
Im Ubrigen ist § 7 Absatz 2 entsprechend anzuwenden.

8§ 27
Fachinformation
Fur die Fachinformation der nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtigen Tierarzneimittel und
veterinarmedizintechnischen Produkte gilt Artikel 35 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend.

Unterabschnitt 3
Herstellung, Abgabe und Anwendung

§28
Herstellungserlaubnis

(1) Fur die nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtigen Tierarzneimittel und veterinarmedizin-
technischen Produkte im Geltungsbereich dieses Gesetzes gilt Artikel 88 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) 2019/6 entsprechend. Die zustéandige Behdrde des Landes, in dem die Betriebsstétte
liegt oder liegen soll, erteilt auf Antrag eine Herstellungserlaubnis in einem Kapitel VI der Verord-
nung (EU) 2019/6 entsprechenden Verfahren. Die 88 14, 15 und 17 sind entsprechend anzuwen-
den.

(2) Auf das Ruhen oder den Widerruf der Herstellungserlaubnis nach Absatz 1 ist Arti-
kel 133 Buchstabe c und d der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend anzuwenden.

(3) Einer Herstellungserlaubnis nach Absatz 1 bedarf, wer Folgendes gewerbs- oder berufs-
maRig herstellt:
1. Testsera oder Testantigene,
2. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf gentech-

nischem Wege hergestellt werden, oder
3. andere zur Tierarzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft.
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§29
GroRRhandelsvertriebserlaubnis

(1) Die nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtigen Tierarzneimittel und veterinarmedizintech-
nischen Produkte sowie Testsera und Testantigene dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes
nur mit einer GrolRhandelsvertriebserlaubnis gehandelt werden.

(2) Die zustandige Behérde des Landes, in dem die Betriebsstétte liegt oder liegen soll, er-
teilt auf Antrag eine Grol3handelsvertriebserlaubnis entsprechend Artikel 99 der Verordnung (EU)
2019/6. Die Vorschriften des Kapitels VII Abschnitt 1 der Verordnung (EU) 2019/6 sind entspre-
chend anzuwenden. Die 88 18 und 19 sind entsprechend anzuwenden.

(3) Auf das Ruhen oder den Widerruf der Grof3handelsvertriebserlaubnis nach Absatz 1 ist
Artikel 131 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend anzuwenden.

§ 30
Einzelhandel im Fernabsatz
Auf den Einzelhandel mit nicht verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln und veterindrme-
dizintechnischen Produkten im Fernabsatz ist Artikel 104 Absatz 1, 5 und 6 Satz 2 der Verord-
nung (EU) 2019/6 entsprechend anzuwenden. Die nach 8§ 24 Absatz 1 und 2 verschreibungs-
pflichtigen Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnischen Produkte durfen im Einzelhandel
nicht im Wege des Fernabsatzes gehandelt werden.

§31
Tierarztliche Verschreibungen
(1) Die nach § 24 Absatz 1 und 2 verschreibungspflichtigen Tierarzneimittel und veterinar-
medizintechnischen Produkte bedirfen der tierarztlichen Verschreibung.
(2) Fur den Inhalt der tierarztlichen Verschreibung ist Artikel 105 Absatz 5 Verordnung (EU)
2019/6 entsprechend anzuwenden.

§32
Buchfihrung
Fur Eigentimer und Halter von der Gewinnung von Lebensmitteln dienenden Tieren gelten
die Buchfuhrungspflichten nach Artikel 108 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend.

§33
Werbung
Auf die Werbung fir Tierarzneimittel nach 8 3 Absatz 1 Nummer 2 , und fir veterinarmedi-
zintechnische Produkte sind die Artikel 119 bis 121 der Verordnung (EU) 2019/6 anzuwenden.

§34
Pharmakovigilanz
Fir Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Pharmakovigilanz zur Erkennung, zur Bewertung,
zum Verstandnis und zur Verhitung mutmaflich unerwinschter Ereignisse oder anderer Prob-
leme im Zusammenhang mit einem zugelassenen Tierarzneimittel oder veterinarmedizintechni-
schen Produkt ist Kapitel IV Abschnitt 5 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend anzuwenden.
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§35
Uberwachung
Fur die Uberwachung der Einhaltung der Vorschriften dieses Gesetzes (iber Tierarzneimittel
und veterindrmedizintechnische Produkte ist Kapitel VIII der Verordnung (EU) 2019/6 entspre-
chend anzuwenden.

Abschnitt 4
Gemeinsame Vorschriften

Unterabschnitt 1
Information der Offentlichkeit, Verbote

8§ 36
Information der Offentlichkeit
Die zustandige Bundesoberbehérde hat im Bundesanzeiger Folgendes bekannt zu machen:
die Erteilung oder die Anderung von Zulassungen,
die Einstufung von Tierarzneimitteln,
die Kategorisierung von Tierarzneimitteln,
das Ruhen oder den Widerruf einer Zulassung,
die Anderung der Bezeichnung eines Tierarzneimittels,
den Zeitraum der Verlangerung einer Schutzfrist,
Informationen Uber das Zurtickziehen eines Zulassungsantrags,
die Erteilung oder die Anderung von Registrierungen homoopathischer Tierarzneimittel,
die Erteilung oder die Anderung von Freistellungen von Tierarzneimitteln und
0. den von der Inhaberin oder dem Inhaber der Zulassung erklarten Verzicht auf den Inhalt der
Zulassung.

PBOO~NOOMWNE

§37
Verbot des Bereitstellens

(1) Es st verboten, ein Tierarzneimittel oder ein veterinarmedizintechnisches Produkt ohne
die erforderliche Zulassung, Registrierung oder Freistellung in den Verkehr zu bringen oder im
Geltungsbereich dieses Gesetzes auf dem Markt bereitzustellen.

(2) Ein Tierarzneimittel oder ein veterinarmedizintechnisches Produkt, das keiner Zulassung
oder Registrierung 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 veterinarmedizintechnisches Produkt, wenn
nach dem Stand der veterindrmedizinischen Wissenschaft der begriindete Verdacht besteht,
dass es bei bestimmungsgemalem Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die tiber ein nach den
Erkenntnissen der veterindrmedizinischen Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausgehen.

§ 38
Verbote zum Schutz vor Tauschung
(1) Es st verboten, ein Tierarzneimittel, einen Wirkstoff oder ein veterinarmedizintechni-
sches Produkt herzustellen oder auf dem Markt bereitzustellen, das oder der
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1. durch Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen Regeln in seiner Qualitat nicht
unerheblich gemindert ist oder

2. mit einer irrefGhrenden Kennzeichnung oder Aufmachung versehen ist.

(2) Eine Irrefihrung liegt insbesondere dann vor, wenn
1. einem Tierarzneimittel eine therapeutische Wirksamkeit oder eine Wirkung oder einem Wirk-

stoff eine Aktivitat zugeschrieben wird, die es oder er nicht hat,

2. falschlicherweise der Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden
kann oder nach bestimmungsgeméaiem oder langerem Gebrauch keine schadlichen Wirkun-
gen eintreten, oder

3. zur Tauschung tber die Qualitat geeignete Bezeichnungen, Angaben oder Aufmachungen
verwendet werden, die fur die Gesamtbewertung des Tierarzneimittels, des veterindrmedi-
zintechnischen Produkts oder des Wirkstoffs mitbestimmend sind.

(3) Es ist verboten, geféalschte Tierarzneimittel, gefalschte Wirkstoffe, die als Ausgangs-
stoffe fur Tierarzneimittel verwendet werden, oder gefalschte veterindrmedizintechnische Pro-
dukte herzustellen oder auf dem Markt bereitzustellen.

(4) Esist verboten, ein Tierarzneimittel oder ein veterinarmedizintechnisches Produkt, des-
sen Verfalldatum abgelaufen ist, auf dem Markt bereitzustellen oder anzuwenden.

§39
Verbot der Anwendung

(1) Esist verboten, ein Tierarzneimittel oder ein veterinarmedizintechnisches Produkt ent-
gegen den Zulassungsbedingungen anzuwenden. Dies gilt nicht, wenn das Tierarzneimittel nach
Artikel 112 bis 114 der Verordnung (EU) 2019/6 vom Tierarzt selbst oder auf Grund einer tierarzt-
lichen Behandlungsanweisung angewendet wird.

(2) Esist verboten, ein nach § 4 Absatz 1 freigestelltes Tierarzneimittel bei nicht in § 4 Ab-
satz 1 Nummer 1 Buchstabe a genannten Tierarten anzuwenden.

(3) Es ist verboten, ein im Sinne von § 37 Absatz 3 bedenkliches Tierarzneimittel oder vete-
rindrmedizintechnisches Produkt, das keiner Zulassung oder Registrierung bedarf, bei Tieren an-
zuwenden.

(4) Esist verboten, Stoffe oder Stoffzusammenstellungen bei Tieren anzuwenden oder zu
verabreichen, um
1. Tierkrankheiten zu heilen oder zu verhiten,

2. die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder meta-
bolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen,

3. eine medizinische Diagnose zu erstellen oder

4. eine fachgerechte To6tung durch das Einschlafern eines Tieres durchzufiihren.

Satz 1 gilt nicht, wenn der Stoff oder die Stoffzusammenstellung

1. als Tierarzneimittel oder Arzneimittel zugelassen oder registriert ist,

2. als Tierarzneimittel nach § 4 Absatz 1 von der Zulassung freigestellt ist oder

3. in einem Tierarzneimittel enthalten ist, das in einem Betrieb hergestellt wurde, der der allge-
meinen Anzeigepflicht nach § 25 Absatz 1 unterliegt.

(5) Esist verboten, einem der Gewinnung von Lebensmitteln dienendem Tier pharmakolo-
gisch wirksame Stoffe zu verabreichen, wenn diese Stoffe
1. in Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. De-

zember 2009 tber pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der

Ruckstandshdchstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs (ABI. L 15 vom 20.1.2010,

S. 1), die zuletzt durch die Durchftihrungsverordnung (EU) 2019/238 (ABI. L 39 vom

11.2.2019, S. 4) geandert worden ist, aufgeftihrt sind oder
2. nicht im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 aufgefiihrt sind.

Satz 1 gilt nicht
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1. im Fall der Verabreichung eines Tierarzneimittels oder eines Arzneimittels an Einhufer, die

der Gewinnung von Lebensmitteln dienen und fur die in Abschnitt IV Teil Il des Equidenpas-

ses im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 504/2008 der Kommission vom 6. Juni 2008 zur Um-

setzung der Richtlinie 90/426/EWG des Rates in Bezug auf Methoden zur Identifizierung von

Equiden (ABL. L 149 vom 7. 6. 2008, S. 3) in der jeweils geltenden Fassung keine abwei-

chenden Festlegungen getroffen worden sind, sofern dieses Tierarzneimittel oder Arzneimit-

tel Stoffe enthalt, die aufgefuhrt sind

a) inder Verordnung (EG) Nr. 1950/2006 der Kommission vom 13. Dezember 2006 zur Er-
stellung eines Verzeichnisses von fur die Behandlung von Equiden wesentlichen Stoffen
gemal der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des Rates zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Tierarzneimittel (ABI. L 367 vom
22.12.2006, S. 33) oder

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

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

im Fall der Verabreichung von Futtermitteln, die zugelassene Futtermittelzusatzstoffe enthal-

ten.

wnN

Unterabschnitt 2
Kategorisierung

§40
Kategorisierung; Verordnungsermachtigung

(1) Tierarzneimittel und veterinarmedizintechnische Produkte werden als apothekenpflichtig
oder als frei verkauflich kategorisiert.

(2) Nach der Verordnung (EU) 2019/6 oder nach den Vorschriften dieses Gesetzes ver-
schreibungspflichtige Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte sind stets apo-
thekenpflichtig. Tierarzneimittel 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 ermachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates die Einteilungskriterien fiir die Kategorien nach Absatz 1 festzulegen.

8§41
Zuordnung zu den einzelnen Kategorien der Verkaufsabgrenzung

(1) Die zustandige Bundesoberbehérde ordnet ein zugelassenes oder registriertes Tierarz-
neimittel oder veterindrmedizintechnisches Produkt nach den in der Rechtsverordnung nach § 40
Absatz 3 festgelegten Einteilungskriterien einer Kategorie zu.

(2) Die zustandige Bundesoberbehotrde Uberprift die Zuordnung in regelmaRigen Abstan-
den oder auf Antrag der Inhaberin oder des Inhabers der Zulassung und passt sie dem Stand
von Wissenschaft und Technik an.
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Unterabschnitt 3
Abgabe, Bezug und Anwendung von Arzneimitteln und veterinarmedizintechnischen Produkten

§42
Grundsatz
Ein nach Artikel 34 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EU) 2019/6 oder nach 8§ 24 Absatz 1
oder 2 verschreibungspflichtiges Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnisches Produkt darf
im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur gemaf den Festlegungen der tierarztlichen Verschrei-
bung abgegeben werden.

§43
Apothekenpflicht
Ein nach § 41 Absatz 1 als apothekenpflichtig kategorisiertes Tierarzneimittel oder veterinar-
medizintechnisches Produkt darf im Geltungsbereich dieses Gesetzes im Einzelhandel nur durch
Apotheken auf dem Markt bereitgestellt werden; das Nahere regelt das Apothekengesetz.

8§44
Tierarztliches Dispensierrecht

(1) Abweichend von § 43 darf eine Tierarztin oder ein Tierarzt im Rahmen des Betriebes
einer tierarztlichen Hausapotheke ein als apothekenpflichtig kategorisiertes Tierarzneimittel oder
veterinarmedizintechnisches Produkt im Geltungsbereich dieses Gesetzes im Einzelhandel auf
dem Markt bereitstellen. Dies gilt auch fir nach § 49 Absatz 1 Nummer 2 durch die Tierarztin o-
der den Tierarzt bezogene Arzneimittel im Sinne von 8§ 2 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes. Die
Einzelhandelstatigkeit nach Satz 1 umfasst
1. die Abgabe durch eine Tierarztin oder einen Tierarzt an Halterinnen und Halter der von ihr

oder ihm behandelten Tiere,

2. das Vorratighalten zu diesem Zweck,

3. die Abgabe durch eine Tierarztin oder einen Tierarzt an Halterinnen und Halter der von ihr
oder ihm behandelten Tiere zur Durchfihrung tierérztlich gebotener und tierarztlich kontrol-
lierter krankheitsvorbeugender Mal3nahmen bei Tieren sowie

4. die Abgabe durch eine Tierarztin oder einen Tierarzt an Hofmischerinnen und Hofmischer
nach Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe g der Verordnung (EU) 2019/4 zum Zweck der Herstel-
lung von Arzneifuttermitteln oder Zwischenerzeugnissen im Sinne dieser Verordnung fur die
von ihr oder ihm behandelten Tiere; dies gilt nur dann, wenn ein Tierarzneimittel fir diesen
Zweck zugelassen ist.

(2) Der Umfang der Abgabe darf den auf Grund der tierarztlichen Indikation festgestellten
Bedarf nicht Uberschreiten. Mit der Abgabe ist der Tierhalterin oder dem Tierhalter unverziiglich
eine schriftliche oder elektronische Anweisung Uber Art, Zeitpunkt und Dauer der Anwendung
(tierarztliche Behandlungsanweisung) auszuhandigen.

(3) Ein Tierarzneimittel oder ein veterinarmedizintechnisches Produkt darf im Rahmen der
Ubergabe einer tierarztlichen Praxis an die Person abgegeben werden, die in die Rechtsstellung
eingetreten ist und die die tierarztliche Hausapotheke weiter betreibt.
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§45
Weitere Vorschriften zur Abgabe; Verordnungserméchtigung

(1) Inhaberinnen und Inhaber einer GroRhandelsvertriebserlaubnis diirfen Tierarzneimittel
und veterindrmedizintechnische Produkte, deren Abgabe durch Apotheken oder tierarztliche
Hausapotheken vorgesehen ist, im Geltungsbereich dieses Gesetzes aul3er an Apotheken oder
tierarztliche Hausapotheken nur abgeben an
1. Herstellerinnen, Hersteller sowie andere Inhaberinnen und Inhaber einer Grol3handelsver-

triebserlaubnis,

2. nach der Verordnung (EU) 2019/4 zugelassene Futtermittelunternehmer zum Zwecke der
Herstellung von Arzneifuttermitteln oder Zwischenerzeugnissen im Sinne dieser Verordnung,
wenn die Tierarzneimittel fir diesen Zweck zugelassen sind; ausgenommen hiervon sind
mobile Mischerinnen und Mischer sowie Hofmischerinnen und Hofmischer nach der Verord-
nung (EU) 2019/4,

3. Veterindrbehodrden, soweit es sich um Tierarzneimittel handelt, die zur Durchfihrung offent-
lich-rechtlicher MaRRnahmen bestimmt sind,

4. die auf einer gesetzlichen Grundlage eingerichteten oder im Benehmen mit dem Bundesmi-
nisterium von der zustandigen Behorde anerkannten zentralen Beschaffungsstellen fur Tier-
arzneimittel,

5. Hochschulen, soweit es sich um Zwecke der Ausbildung der Studierenden der Pharmazie
und der Veterinarmedizin handelt,

6. staatlich anerkannte Lehranstalten fur veterindrmedizinisch-technische Assistentinnen und
Assistenten und pharmazeutisch-technische Assistentinnen und Assistenten, soweit es sich
um Zwecke der Ausbildung handelt.

Ferner durfen Inhaberinnen und Inhaber einer GroRhandelsvertriebserlaubnis Tierarzneimittel,

deren Abgabe durch Apotheken oder tierarztliche Hausapotheken vorgesehen ist, im Geltungs-

bereich dieses Gesetzes 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 GroRhandelsvertriebserlaubnis dirfen Tierarzneimittel
und veterindrmedizintechnische Produkte erst abgeben an
1. diein Absatz 1 Nummer 2 bezeichneten Empféanger, wenn diese ihnen einen Nachweis der

Zulassung nach Artikel 13 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/4 vorgelegt haben, und
2. die in Absatz 1 Nummer 4 bis 6 bezeichneten Empféanger, wenn diese ihnen einen Nachweis

der zustandigen Behorde Uber die Anzeige nach 8§ 25 vorgelegt haben.

(3) Die zentralen Beschaffungsstellen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 werden durch die
zustandige Behorde des Landes, in dem die Beschaffungsstelle liegt oder liegen soll, nur aner-
kannt, wenn nachgewiesen wird, dass sie unter fachlicher Leitung einer Tieradrztin oder eines
Tierarztes stehen und geeignete Raume und Einrichtungen zur Priifung, Kontrolle und Lagerung
der Tierarzneimittel und der veterindrmedizintechnischen Produkte vorhanden sind.

(4) Tierarzneimittel, die zur Durchfiihrung tierseuchenrechtlicher Malinahmen bestimmt und
nicht nach Artikel 34 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EU) 2019/6 oder nach § 24 Absatz 1 oder
2 verschreibungspflichtig sind, dirfen in der jeweils erforderlichen Menge durch die Veterinarbe-
horden nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 an Tierhalterinnen und Tierhalter abgegeben werden.
Mit der Abgabe ist der Tierhalterin oder dem Tierhalter eine schriftliche oder elektronische Anwei-
sung uber Art, Zeitpunkt und Dauer der Anwendung auszuhandigen.

(5) Diein Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 bis 6 und Satz 2 bezeichneten Empfanger dirfen die
Tierarzneimittel nur fur den Bedarf im Rahmen der Erflllung ihrer Aufgaben beziehen.

(6) Herstellerinnen, Hersteller sowie Inhaberinnen und Inhaber einer GroRhandelsvertriebs-
erlaubnis haben bis zum 31. Méarz jedes Kalenderjahres nach MalRgabe einer Rechtsverordnung
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nach Satz 2 der zustandigen Bundesoberhdrde die Art und Menge der von ihnen im vorangegan-
genen Kalenderjahr an Tierarztinnen und Tierarzte abgegebenen Arzneimittel elektronisch mitzu-
teilen, die Stoffe enthalten, die

1. eine antimikrobielle Wirkung haben,

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

3. in einer der Anlagen der Verordnung Utber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung vom 8. Juli

2009 (BGBI. I S. 1768) aufgefihrt sind.

(7) Das Bundesministerium fur Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates
1. Naheres Uber Inhalt und Form der Mitteilungen nach Satz 1 zu regeln und
2. vorzuschreiben, dass

a) in den Mitteilungen die Zulassungsnummer des jeweils abgegebenen Arzneimittels an-

zugeben ist und

b) die Mitteilung der Menge des abgegebenen Arzneimittels nach den ersten beiden Ziffern

der Postleitzahl der Anschrift der Tierarztinnen und Tierérzte aufzuschlisseln ist.

(8) Inhaberinnen und Inhaber einer Grof3handelsvertriebserlaubnis dirfen nach § 40 Absatz
1 frei verkaufliche Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte im Geltungsbereich
dieses Gesetzes an Einzelhdndlerinnen und Einzelhandler abgeben, sofern diese die erforderli-
che Sachkenntnis besitzen. Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, wer Kenntnisse und Fertigkei-
ten Uber das ordnungsgemaéafRe Abflllen, Abpacken, Kennzeichnen, Lagern und Bereitstellen von
freiverkauflichen Tierarzneimitteln und veterinarmedizintechnischen Produkten sowie Kenntnisse
Uber die flr diese Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnischen Produkte geltenden Vor-
schriften nachweist. Satz 1 gilt entsprechend fir Herstellerinnen und Hersteller fiir die von ihnen
hergestellten Tierarzneimittel und veterinarmedizintechnischen Produkte.

(9) Die Absatze 1, 2 und 5 gelten fir Herstellerinnen und Hersteller von Tierarzneimitteln
und veterindrmedizintechnischen Produkten entsprechend, soweit sie flir das betreffende Tier-
arzneimittel oder das betreffende veterindrmedizintechnische Produkt eine Herstellungserlaubnis
innehaben.

8 46
Abgabe von Mustern

(1) Inhaberinnen und Inhaber einer GroRhandelsvertriebserlaubnis dirfen ein Muster eines
Tierarzneimittels oder eines veterindrmedizintechnischen Produkts nur abgeben an
1. eine Tierarztin oder einen Tierarzt in der kleinsten Packungsgrof3e und pro Jahr jeweils nicht

mehr als zwei Muster oder
2. Hochschulen, soweit es sich um Zwecke der Ausbildung der Studierenden der Pharmazie

und der Veterinarmedizin handelt, in einem dem Zweck der Ausbildung angemessenen Um-
fang.

(2) Ein Muster eines Tierarzneimittels oder eines veterinarmedizintechnischen Produkts
darf an Personen 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 8§ 27 zu Ubersenden, soweit eine Fachinformation vorge-
schrieben ist. Uber die empfangende Person eines Musters sowie iiber Art, Umfang und Zeit-
punkt der Abgabe des Musters sind fur jede Person gesondert Nachweise zu fithren. Die Nach-
weise nach Satz 2 sind auf Verlangen der zustandigen Behdrde vorzulegen.

(3) Ein Muster darf keine Stoffe oder Zubereitungen im Sinne von § 2 Absatz 1 Nummer 1
und 2 des Betaubungsmittelgesetzes enthalten, die in Anlage Il oder Il des Betaubungsmittelge-
setzes aufgefthrt sind.
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(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten fur Herstellerinnen und Hersteller von Tierarzneimitteln und
veterindrmedizintechnischen Produkten entsprechend, soweit sie fur das betreffende Tierarznei-
mittel oder das betreffende veterinarmedizintechnische Produkt eine Herstellungserlaubnis inne-
haben.

§ 47
Abgabe verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel und veterinarmedizintechnischer Pro-
dukte
(1) Ein nach Artikel 34 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EU) 2019/6 oder nach § 24 Absatz
1 oder 2 verschreibungspflichtiges Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnisches Produkt
darf im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur im Rahmen des Betriebes einer tierarztlichen
Hausapotheke oder durch Apotheken auf tierarztliche Verschreibung auf dem Markt bereitgestellt
werden.
(2) Die Abgabe eines verschreibungspflichtigen Tierarzneimittels oder veterinarmedizin-
technischen Produkts ist auf die jeweils verschriebene Menge beschrankt.

§48
Bezug und Abgabe von Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen, die bei Tieren angewendet
werden dirfen

(1) Tierarztinnen und Tierarzte dirfen Stoffe, die als Wirkstoffe in apothekenpflichtigen Tier-
arzneimitteln vorkommen, oder Zubereitungen aus solchen Stoffen zur Anwendung bei Tieren
nur beziehen, wenn die betreffenden Stoffe oder Zubereitungen als Tierarzneimittel oder Arznei-
mittel zugelassen sind. Herstellerinnen, Hersteller, Grof3handlerinnen und GroRhandler dirfen
solche Stoffe oder Zubereitungen an Tierarztinnen und Tierérzte nur abgeben, wenn die betref-
fenden Stoffe oder Zubereitungen als Tierarzneimittel oder Arzneimittel zugelassen sind.

(2) Tierhalterinnen und Tierhalter dirfen Stoffe oder Zubereitungen nach Absatz 1 nur er-
werben oder lagern, wenn sie von einer Tierarztin oder einem Tierarzt als Tierarzneimittel oder
Arzneimittel verschrieben oder durch eine Tierarztin oder einen Tierarzt als solches abgegeben
worden sind.

(3) Personen, Betriebe und Einrichtungen, die nicht § 45 Absatz 1 unterfallen, diirfen Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen nicht erwerben, lagern, verpacken oder auf dem Markt bereitstel-
len, die
1. in Tierarzneimitteln, die nach den Vorschriften der Verordnung (EU) 2019/6 oder den Vor-

schriften 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 Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.

(4) Personen, Betriebe und Einrichtungen haben Nachweise Uber den Bezug oder die Ab-
gabe von Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen zu fiihren, aus denen sich der Vorlieferant oder
der Empfanger sowie die jeweils erhaltene oder abgegebene Menge ergeben, wenn
1. es sich um Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen handelt, die

a) als Tierarzneimittel oder zur Herstellung von Tierarzneimitteln verwendet werden kén-

nen und

b) anabole, infektionshemmende, parasitenabwehrende, entziindungshemmende, hormo-

nale oder psychotrope Eigenschaften aufweisen, und
2. die Personen, Betriebe und Einrichtungen diese Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen her-
stellen, lagern, einfiihren oder auf dem Markt bereitstellen.
Die Nachweise nach Satz 1 sind mindestens drei Jahre aufzubewahren und auf Verlangen der
zustandigen Behérde vorzulegen. Die Nachweise nach Satz 1 sind chronologisch unter Angabe
der Vorlieferantin oder des Vorlieferanten und der Empfangerin oder des Empféngers zu fiihren,



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -35- Drucksache 19/28658

soweit es sich um Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen mit thyreostatischer, dstrogener, andro-
gener oder gestagener Wirkung und um 3-Agonisten mit anaboler Wirkung handelt. Die Fihrung
der Nachweise nach Satz 3 umfasst
3. die hergestellten oder erworbenen Mengen sowie
4. die zur Herstellung von Arzneimitteln veraul3erten oder verwendeten Mengen.

(5) Die futtermittelrechtlichen Vorschriften bleiben unberthrt.

§49
Bezug von Arzneimitteln und veterinarmedizintechnischen Produkten

(1) Tieréarztinnen und Tierérzte dirfen zum Zweck der Abgabe und Anwendung im Rahmen
des Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke beziehen:

1. apothekenpflichtige Tierarzneimittel und veterinarmedizintechnische Produkte von Herstelle-
rinnen, Herstellern sowie Inhaberinnen und Inhabern einer Grol3handelsvertriebserlaubnis
von Tierarzneimitteln sowie

2. Arzneimittel nach § 2 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes von pharmazeutischen Unterneh-
merinnen und Unternehmern sowie Grof3handlerinnen und GroRRhandlern im Sinne des Arz-
neimittelgesetzes.

(2) Eine Person, die in die Rechtsstellung eingetreten ist, darf im Rahmen des Betriebs der
tierarztlichen Hausapotheke die Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnischen Produkte nach
Absatz 1 Nummer 1 von der Person, in deren Rechtsstellung sie eingetreten ist, beziehen, sofern
der Bezug bei der Ubergabe der tierarztlichen Praxis erfolgt.

(3) Veterindrbehdrden und zentrale Beschaffungsstellen im Sinne von 8§ 45 Absatz 1 Satz 1
Nummer 3 und 4 dirfen die zu ihren Zwecken erforderlichen Tierarzneimittel und veterindrmedi-
zintechnischen Produkte von anderen zentralen Beschaffungsstellen beziehen.

(4) Empfangerinnen und Empfanger im Sinne von § 45 Absatz 1 Satz 1 durfen Tierarznei-
mittel und veterindrmedizintechnische Produkte im Rahmen der Erfullung ihrer Aufgaben nur fur
den Bedarf von Inhaberinnen und Inhabern einer Grol3handelsvertriebserlaubnis oder von Apo-
theken beziehen.

(5) Hofmischerinnen und Hofmischer nach Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe g der Verordnung
(EV) 2019/4 durfen apothekenpflichtige Tierarzneimittel zum Zweck der Herstellung von Arznei-
futtermitteln oder Zwischenerzeugnissen nur von einer Tierarztin oder einem Tierarzt beziehen,
wenn die Tierarzneimittel flir diesen Zweck zugelassen sind.

(6) Zugelassene Futtermittelunternehmerinnen und Futtermittelunternehmer nach Artikel 13
Verordnung (EU) 2019/4, die Arzneifuttermittel oder Zwischenerzeugnisse herstellen, dirfen apo-
thekenpflichtige Tierarzneimittel von Inhaberinnen und Inhabern einer Grol3handelsvertriebser-
laubnis zum Zweck der Herstellung von Arzneifuttermitteln oder Zwischenerzeugnissen bezie-
hen, wenn die Tierarzneimittel fir diesen Zweck zugelassen sind; dies gilt nicht fir mobile Mi-
scherinnen und Mischer sowie Hofmischerinnen und Hofmischer nach Artikel 3 Absatz 2 Buch-
stabe f und g der Verordnung (EU) 2019/4.

(7) Eine Tierhalterin oder ein Tierhalter darf apothekenpflichtige Tierarzneimittel und veteri-
narmedizintechnische Produkte nur in Apotheken oder bei einer oder einem das Tier behandeln-
den Tierarztin oder Tierarzt im Rahmen des Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke bezie-
hen.

(8) Andere Personen als Tierdrztinnen und Tierarzte durfen Tierarzneimittel, deren Anwen-
dung einer Tierarztin oder einem Tierarzt vorbehalten ist, nicht in ihrem Besitz haben.

(9) Die Absatze 4 und 6 gelten fur Herstellerinnen und Hersteller von Tierarzneimitteln und
veterinarmedizintechnischen Produkten entsprechend, soweit sie flr das betreffende Tierarznei-
mittel oder das betreffende veterinarmedizintechnische Produkt eine Herstellungserlaubnis inne-
haben.
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§ 50
Anwendung von Tierarzneimitteln

(1) Nach der Verordnung (EU) 2019/6 oder nach den Vorschriften dieses Gesetzes ver-
schreibungspflichtige Tierarzneimittel oder veterinarmedizintechnische Produkte dirfen vom Tier-
halter nur gemaf den Festlegungen der tierarztlichen Verschreibung angewandt werden.

(2) Tierhalterinnen und Tierhalter sowie andere Personen, die nicht Tierarztinnen oder Tier-
arzte sind, durfen verschreibungspflichtige Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Pro-
dukte sowie Arzneimittel nach § 2 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes bei Tieren nur anwenden,
soweit
1. diese von einer Tierarztin oder einem Tierarzt verschrieben oder abgegeben worden sind,

bei der oder dem sich die Tiere in Behandlung befinden, und
2. eine tierarztliche Behandlungsanweisung fir den betreffenden Fall ausgehandigt wurde.

(3) Tierhalterinnen und Tierhalter sowie andere Personen, die nicht Tierarztinnen oder Tier-
arzte sind, durfen andere als in Absatz 2 genannte von einer Tierarztin oder einem Tierarzt ver-
schriebene oder erworbene Tierarzneimittel oder veterinarmedizintechnische Produkte nur nach
einer tierarztlichen Behandlungsanweisung fiir den betreffenden Fall anwenden.

(4) Apothekenpflichtige Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte, deren
Anwendung nicht auf Grund einer tierarztlichen Behandlungsanweisung erfolgt, dirfen bei Tieren
nur angewendet werden,

1. wenn die Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte zugelassen oder regis-
triert sind,

2. fir die in der Kennzeichnung oder Packungsbeilage bezeichneten Tierarten,

3. soweit es sich um zugelassene Tierarzneimittel handelt, fir die in der Kennzeichnung oder
der Packungsbeilage bezeichneten Anwendungsgebiete und

4. in einer Menge, die nach der Dosierung und der Anwendungsdauer der Kennzeichnung oder
der Packungsbeilage des jeweiligen Tierarzneimittels entspricht.

(5) Tierarzneimittel, die nach 8§ 45 Absatz 4 zur Durchfiihrung tierseuchenrechtlicher Maf3-
nahmen bestimmt und nicht verschreibungspflichtig sind, durfen bei Tieren, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, nur gemal3 der entsprechenden veterinarbehordlichen Anweisung an-
gewendet werden.

§51
Befugnisse tierarztlicher Bildungsstatten
Einrichtungen der tierarztlichen Bildungsstétten im Hochschulbereich, die der Arzneimittel-
versorgung der dort behandelten Tiere dienen und von einer Tierarztin, einem Tierarzt, einer
Apothekerin oder einem Apotheker geleitet werden, haben die Rechte und Pflichten, die eine
Tierarztin oder ein Tierarzt nach den Vorschriften der Verordnung (EU) 2019/6 und dieses Geset-
zes hat.

§52
Verordnungsermachtigungen zur Regelung von Verfahrensvorschriften auf Grundlage der
Verordnung (EU) 2019/6
(1) Das Bundesministerium fur Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fur Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates
1. weitere Regelungen zum Verfahren zu erlassen, soweit diese erforderlich sind, um das
Pharmakovigilanz-System nach Kapitel IV Abschnitt 5 der Verordnung (EU) 2019/6 umzuset-
zen,
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2. den Einzelhandlerinnen und Einzelhandlern nach Artikel 103 Absatz 4 der Verordnung (EU)
2019/6 vorzuschreiben, Uber alle geschéftlichen Transaktionen mit Tierarzneimitteln, die kei-
ner tierarztlichen Verschreibungspflicht unterliegen, ausfuhrlich Buch zu fuhren,

3. flr den Einzelhandel mit Tierarzneimitteln unter den Voraussetzungen des Artikels 103 Ab-
satz 6 der Verordnung (EU) 2019/6 Bedingungen festzulegen, die durch Belange des Schut-
zes der offentlichen und der Tiergesundheit oder des Umweltschutzes gerechtfertigt sind,

4. zusatzlich zu den Anforderungen nach Artikel 105 Absatz 1 bis 11 der Verordnung (EU)
2019/6 Bestimmungen zur Buchfiihrung durch Tierarztinnen und Tierarzte tUber die von
ihnen ausgestellten tierarztlichen Verschreibungen nach Artikel 105 Absatz 11 der Verord-
nung (EU) 2019/6 festzulegen,

5. festzulegen, dass entgegen Artikel 105 Absatz 12 eine Tierarztin oder ein Tierarzt ein nach
Artikel 34 der Verordnung (EU) 2019/6 verschreibungspflichtiges Tierarzneimittel nicht ohne
tierarztliche Verschreibung persénlich verabreichen darf,

6. in begriindeten Féllen zu beschlie3en, dass nach Artikel 106 Absatz 4 der Verordnung (EU)
2019/6 ein Tierarzneimittel nur durch eine Tierarztin oder einen Tierarzt verabreicht oder an-
gewendet werden darf,

7. weitere Anforderungen an die Abgabe von Tierarzneimitteln, auch im Hinblick auf die ord-
nungsgemale Behandlung, festzulegen,

8. die Werbung fir bestimmte Tierarzneimittel oder Tierarzneimittelgruppen und veterindrmedi-
zintechnische Produkte im Anwendungsbereich dieses Gesetzes zu beschréanken oder zu
verbieten,

9. vorzuschreiben, dass Eigentiimer und Halter von der Gewinnung von Lebensmitteln dienen-
den Tieren, die diese Tiere oder von diesen Tieren stammende Erzeugnisse auf dem Markt
bereitstellen, zusatzlich zu den Aufzeichnungen nach Artikel 108 der Verordnung (EU)
2019/6 weitere Aufzeichnungen tber den Erwerb, die Aufbewahrung und den Verbleib der
Arzneimittel sowie Nachweise Uber die Anwendung der Arzneimittel zu fuhren haben, soweit
dies geboten ist, um eine ordnungsgemale Anwendung der Arzneimittel zu gewahrleisten,
sowie

10. vorzuschreiben, dass Betriebe oder Personen, die
a) Tiere in einem Tierheim oder in einer &hnlichen Einrichtung halten oder
b) gewerbsmaliig Wirbeltiere, ausgenommen Tiere, die der Gewinnung von Lebensmitteln

dienen, ziichten oder halten oder voriibergehend fur andere Betriebe oder Personen be-
treuen,

Nachweise uber den Erwerb verschreibungspflichtiger Arzneimittel zu fuhren haben, die fir

die Behandlung der in den Buchstaben a und b bezeichneten Tiere erworben worden sind.

(2) In einer Rechtsverordnung nach Absatz 1 Nummer 9 und 10 kénnen Art, Form und In-
halt der Nachweise sowie die Dauer ihrer Aufbewahrung geregelt werden. Des Weiteren kann
vorgeschrieben werden, dass Eigentiimer und Tierhalter Aufzeichnungen auf Anordnung der zu-
standigen Behoérde nach deren Vorgaben zusammenzufassen und ihr zur Verfligung zu stellen
haben, soweit dies zur Sicherung einer ausreichenden Uberwachung im Zusammenhang mit der
Anwendung von Tierarzneimitteln erforderlich ist.

(3) Das Bundesministerium fir Ernahrung und Landwirtschaft wird erméachtigt, durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die weiteren Einzelheiten Uber das Ver-
fahren des Nachweises der spezifischen Produktqualitat bei immunologischen Tierarzneimitteln
im Geltungsbereich dieses Gesetzes nach Artikel 128 der Verordnung (EU) 2019/6 zu regeln.
Das Bundesministerium kann diese Ermachtigung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates auf die zustandige Bundesoberbehérde Ubertragen.

(4) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird ermé&chtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fur Gesundheit, dem Bundesministerium fur Wirtschaft und
Energie sowie dem Bundesministerium fur Bildung und Forschung durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates Vorschriften dariiber zu erlassen, wie der Nachweis der erforderli-
chen Sachkunde nach Artikel 97 Absatz 2 und 3 der Verordnung (EU) 2019/6 zu erbringen ist,
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um einen ordnungsgemaéalen Verkehr mit Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Pro-
dukten zu gewahrleisten. Es kann dabei Priifungszeugnisse tber eine berufliche Aus- oder Fort-
bildung als Nachweis anerkennen. Es kann ferner bestimmen, dass die Sachkenntnis durch eine
Prifung vor der zustandigen Behoérde oder einer von ihr bestimmten Stelle nachgewiesen wird,
und das Nahere uber die Prifungsanforderungen und das Prifungsverfahren regein.

Unterabschnitt 4
Kennzeichnung, Packungsbeilage, PackungsgréRen und Preise

§53
Verordnungsermachtigungen zur Regelung der Kennzeichnung, der Packungsbeilage, der
PackungsgréfRen und der Preise

(1) Das Bundesministerium fur Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung 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 unmittelbare oder
mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch und Tier zu verhindern, die infolge mangeln-
der Kennzeichnung eintreten kénnte.

(2) Eine Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium flr Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich um Tierarzneimittel han-
delt, die radioaktiv sind oder bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.

(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird ferner ermachtigt, durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass Tierarzneimittel nur
in bestimmten PackungsgroRen in den Verkehr gebracht werden dirfen. Die Bestimmung dieser
Packungsgrof3en erfolgt fir bestimmte Wirkstoffe und berlicksichtigt die Anwendungsgebiete, die
Anwendungsdauer und die Darreichungsform des Tierarzneimittels.

(4) Das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie wird ermachtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Ernahrung und Landwirtschaft durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates Folgendes festzusetzen:

1. die Preisspannen fur Tierarzneimittel, die im Grol3handel, in Apotheken oder von Tierarztin-
nen oder Tierdrzten im Wiederverkauf abgegeben werden,

2. die Preise fir Tierarzneimittel, die in Apotheken oder von Tierarztinnen oder Tierarzten zu-
bereitet und abgegeben werden, sowie fir Abgabegefale und

3. die Preise fir besondere Leistungen der Apotheken bei der Abgabe von Tierarzneimitteln.

(5) Die Preisspannen nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 gelten auch fir Herstellerinnen und
Hersteller von Tierarzneimitteln, soweit sie flr das betreffende Tierarzneimittel eine Herstellungs-
erlaubnis innehaben, bei der Abgabe an
1. Apotheken, die die Tierarzneimittel zur Abgabe an Verbraucherinnen und Verbraucher be-

ziehen, sowie
2. Tierarztinnen und Tieréarzte.

(6) Die Preisspannen und die Preise nach Absatz 4 und 5 missen den berechtigten Interes-
sen der Verbraucherinnen und Verbraucher, der Tierarztinnen und Tierarzte, der Apotheken und
des Grol3handels Rechnung tragen.
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Unterabschnitt 5
Vorschriften zur Verringerung der Behandlung mit antibakteriell wirksamen Stoffen

§54
Mitteilungen Uber Tierhaltungen

(1) Wer Rinder (Bos taurus), Schweine (Sus scrofa domestica), Hiihner (Gallus gallus) oder
Puten (Meleagris gallopavo) berufs- oder gewerbsmafig halt, hat der zustandigen Behdrde nach
Mal3gabe des Absatzes 2 das Halten dieser Tiere bezogen auf die jeweilige Tierart und den Be-
trieb, in dem die Tiere gehalten werden (Tierhaltungsbetrieb), spatestens 14 Tage nach Beginn
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 Mal3gabe tierseuchenrechtlicher Vorschriften tiber den Verkehr mit Vieh fiir den

Tierhaltungsbetrieb erteilte Registriernummer, und
4. bei der Haltung

a) von Rindern erganzt durch die Angabe, ob es sich um Mastkalber bis zu einem Alter von

acht Monaten oder um Mastrinder ab einem Alter von acht Monaten, und

b) von Schweinen ergéanzt durch die Angabe, ob es sich um Ferkel bis einschlie3lich 30

Kilogramm oder um Mastschweine tber 30 Kilogramm
(Nutzungsart) handelt.

(2) Die Mitteilungspflicht nach Absatz 1 Satz 1 gilt ftr
1. fur die Fleischerzeugung (Mast) bestimmte Hihner oder Puten und ab dem Zeitpunkt des

Schllipfens des jeweiligen Tieres und
2. flr 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 verpflichtet ist, hat Anderungen hinsichtlich der mittei-
lungspflichtigen Angaben innerhalb von 14 Werktagen mitzuteilen. Die Mitteilung nach Absatz 1,
jeweils auch in Verbindung mit Satz 1, hat schriftlich oder elektronisch bei der zustandigen Be-
horde zu erfolgen. Die vorgeschriebene Mitteilung kann durch Dritte vorgenommen werden, so-
weit die Tierhalterin oder der Tierhalter dies unter Nennung des Dritten der zustandigen Behérde
angezeigt hat. Absatz 1 und Satz 1 gelten nicht, soweit die verlangten Angaben nach tierseu-
chenrechtlichen Vorschriften tber den Verkehr mit Vieh mitgeteilt worden sind. In diesen Fallen
Ubermittelt die fur die Durchfiihrung der tierseuchenrechtlichen Vorschriften ber den Verkehr mit
Vieh zustandige Behdrde der fir die Durchfiihrung des Absatzes 1 und des Satzes 1 zustandi-
gen Behorde die verlangten Angaben.

§55
Mitteilungen Uber Arzneimittelverwendung

(1) Wer Tiere hélt, fir deren Haltung nach § 54 Absatz 1 Mitteilungen zu machen sind, hat
der zustandigen Behdrde im Hinblick auf Arzneimittel, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten
und bei den gehaltenen Tieren angewendet worden sind, fur jeden Tierhaltungsbetrieb, flr den
ihm nach den tierseuchenrechtlichen Vorschriften Uber den Verkehr mit Vieh eine Registriernum-
mer zugeteilt worden ist, unter Bertlicksichtigung der Nutzungsart halbjéhrlich fir jede Behand-
lung mitzuteilen
1. die Bezeichnung des angewendeten Arzneimittels,
2. die Anzahl und die Art der behandelten Tiere,



Drucksache 19/28658 -40 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

3. vorbehaltlich des Absatzes 3 die Anzahl der Behandlungstage und das Datum der ersten
Anwendung oder das Abgabedatum des Arzneimittels,

4. die insgesamt angewendete Menge von Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe ent-
halten,

5. fir jedes Halbjahr die Anzahl der Tiere der jeweiligen Tierart, die
a) injedem Halbjahr zu Beginn im Betrieb gehalten,

b) im Verlauf eines jeden Halbjahres in den Betrieb aufgenommen,

c) im Verlauf eines jeden Halbjahres aus dem Betrieb abgegeben

worden sind.

Die Mitteilungen nach Satz 1 Nummer 5 Buchstabe b und ¢ sind unter Angabe des Datums der

jeweiligen Handlung zu machen. Auch wenn bei den nach Satz 1 gehaltenen Tieren keine Arz-

neimittel mit antibakteriell wirksamen Stoffen angewendet worden sind, ist dies der zustandigen

Behdrde mitzuteilen. Die Mitteilungen nach Satz 1 und 3 sind flr das erste Kalenderhalbjahr je-

weils spatestens am 14. Juli und fur das zweite Kalenderhalbjahr jeweils spatestens am 14. Ja-

nuar des Folgejahres zu machen. § 54 Absatz 3 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

(2) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 kénnen die in Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 4 ge-
nannten Angaben durch nachfolgende Angaben ersetzt werden:

1. die Bezeichnung des fur die Behandlung von einer Tierarztin oder einem Tierarzt erworbe-
nen oder verschriebenen Arzneimittels,

2. die Anzahl und Art der Tiere, fur die eine Behandlungsanweisung der Tierarztin oder des
Tierarztes ausgestellt worden ist,

3. die ldentitat der Tiere, flr die eine Behandlungsanweisung der Tierarztin oder des Tierarztes
ausgestellt worden ist, sofern sich aus der Angabe die Nutzungsart ergibt,

4. vorbehaltlich des Absatzes 3 die Dauer der verordneten Behandlung in Tagen und das Da-
tum der ersten Anwendung oder das Abgabedatum des Arzneimittels,

5. die von der Tierarztin oder dem Tierarzt insgesamt angewendete oder abgegebene Menge
des Arzneimittels.

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

1. gegeniber der Tierarztin oder dem Tierarzt zum Zeitpunkt des Erwerbs oder der Verschrei-
bung der Arzneimittel schriftlich oder elektronisch versichert hat, von der Behandlungsanwei-
sung nicht ohne Rucksprache mit der Tierarztin oder dem Tierarzt abzuweichen, und

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

8§ 54 Absatz 3 Satz 2 und 3 gilt hinsichtlich des Satzes 1 entsprechend.

(3) Bei Arzneimitteln, die antibakterielle Stoffe enthalten und einen therapeutischen Wirk-
stoffspiegel von mehr als 24 Stunden aufweisen, teilt die Tierdrztin oder der Tierarzt der Tierhal-
terin oder dem Tierhalter die Anzahl der Behandlungstage im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 Num-
mer 3, ergdnzt um die Anzahl der Tage, in denen das betroffene Arzneimittel seinen therapeuti-
schen Wirkstoffspiegel behélt, mit. Erganzend zu Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 teilt der Tierhalter
diese Tage auch als Behandlungstage mit.

§ 56
Ermittlung der Therapiehéaufigkeit

(1) Die zustandige Behorde ermittelt fir jedes Halbjahr die durchschnittliche Anzahl der Be-
handlungen mit antibakteriell wirksamen Stoffen, bezogen auf den jeweiligen Betrieb, fir den
nach den tierseuchenrechtlichen Vorschriften Gber den Verkehr mit Vieh eine Registriernummer
zugeteilt worden ist, und die jeweilige Art der gehaltenen Tiere unter Berilicksichtigung der Nut-
zungsart, indem sie entsprechend des Berechnungsverfahrens zur Ermittlung der Therapieh&u-
figkeit vom 21. Februar 2013 (BAnz AT 22.02.2013 B2)
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1. firjeden angewendeten Wirkstoff die Anzahl der behandelten Tiere mit der Anzahl der Be-
handlungstage multipliziert und die so errechnete Zahl jeweils fir alle verabreichten Wirk-
stoffe des Halbjahres addiert und

2. die nach Nummer 1 ermittelte Zahl anschlieRend durch die Anzahl der Tiere der betroffenen
Tierart, die durchschnittlich in dem Halbjahr gehalten worden sind, dividiert

(betriebliche halbjahrliche Therapiehaufigkeit). Enthalt ein verabreichtes zugelassenes Arzneimit-

tel eine der folgenden Kombinationen, so gilt diese Kombination fir die Berechnung nach Satz 1

Nummer 1 als ein einziger Wirkstoff:

1. eine Wirkstoffkombination von Sulfonamiden und Trimethoprim, einschliel3lich der Derivate
von Trimethoprim, oder

2. eine Kombination verschiedener chemischer Verbindungen eines einzigen antibakteriellen
Wirkstoffs.

(2) Spatestens bis zum Ende des zweiten Monats des Halbjahres, das auf die Mitteilungen
des vorangehenden Halbjahres nach § 55 Absatz 1 Satz 1 folgt, teilt die zustdndige Behdrde
dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit fir die Zwecke des Absat-
zes 4 und des § 61 in anonymisierter Form die nach Absatz 1 jeweils ermittelte betriebliche halb-
jahrliche Therapiehaufigkeit mit. Dartiber hinaus teilt die zustandige Behtérde dem Bundesinstitut
fur Risikobewertung jeweils bis zum Ende des zweiten Monats des Halbjahres, das auf die Mittei-
lungen des vorangehenden Halbjahres nach § 55 Absatz 1 Satz 1 folgt, in pseudonymisierter
Form die in der Anlage aufgefiihrten, halbjahrlich ermittelten Daten zum Zweck der Risikobewer-
tung auf dem Gebiet der Antibiotikaresistenz mit. Das Bundesinstitut fur Risikobewertung be-
stimmt das Verfahren zur Bildung des Pseudonyms nach Satz 2; es ist so zu gestalten, dass es
ausgeschlossen ist, dass das Bundesinstitut fur Risikobewertung bei den ihm gemeldeten Daten
den Personenbezug wiederherstellen kann. Die Mitteilungen nach den Satzen 1 und 2 kénnen im
automatisierten Abrufverfahren erfolgen. Auf Grundlage der ihm tbermittelten Daten fiihrt das
Bundesinstitut fur Risikobewertung die Risikobewertung durch. Das Bundesinstitut fiir Risikobe-
wertung erstellt jahrlich zu den in der Anlage aufgefiihrten, von den zustandigen Behorden uber-
mittelten Daten des Vorjahres einen Bericht Uber die Ergebnisse der Risikobewertung. Der Be-
richtszeitraum ist der 1. Januar bis 31. Dezember eines Jahres. Das Bundesinstitut fir Risikobe-
wertung hat den erstellten Bericht bis zum 31. August des auf den Berichtszeitraum folgenden
Jahres zu verdffentlichen.

(3) Soweit die Lander fur die Zwecke des Absatzes 1 eine gemeinsame Stelle einrichten,
sind die in den 88 54 und 55 genannten Angaben dieser Stelle zu tGbermitteln; diese ermittelt die
betriebliche halbjahrliche Therapiehdufigkeit nach MalRgabe des in Absatz 1 genannten Berech-
nungsverfahrens zur Ermittlung der Therapieh&ufigkeit und teilt sie den in Absatz 2 Satz 1 und 2
genannten Behtrden mit. Absatz 2 Satz 4 gilt entsprechend.

(4) Das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit ermittelt aus den ihm
mitgeteilten Angaben zur betrieblichen halbjahrlichen Therapiehaufigkeit
1. als Kennzahl 1 den Wert, unter dem 50 Prozent aller erfassten betrieblichen halbjahrlichen

Therapiehaufigkeiten liegen (Median) und
2. als Kennzahl 2 den Wert, unter dem 75 Prozent aller erfassten betrieblichen halbjahrlichen

Therapiehaufigkeiten liegen (drittes Quartil)
der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehaufigkeit fur jede in § 54 Absatz 1 bezeichnete Tierart.
Das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit macht diese Kennzahlen bis
zum Ende des dritten Monats des Halbjahres, das auf die Mitteilungen des vorangehenden Halb-
jahres nach 8 55 Absatz 1 folgt, fir das jeweilige abgelaufene Halbjahr im Bundesanzeiger be-
kannt und schlisselt diese unter Berilicksichtigung der Nutzungsart auf.

(5) Die zustandige Behorde oder die gemeinsame Stelle nach Absatz 3 teilt der Tierhalterin
oder dem Tierhalter die nach Absatz 1 ermittelte betriebliche halbjahrliche Therapiehaufigkeit fur
die jeweilige Tierart der von ihr oder von ihm gehaltenen Tiere im Sinne des 8 54 Absatz 1 unter
Berticksichtigung der Nutzungsart mit. Die Tierhalterin oder der Tierhalter kann ferner Auskunft
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Uber die nach den 88 54 und 55 erhobenen, gespeicherten oder sonst verarbeiteten Daten ver-
langen, soweit sie ihren oder seinen Betrieb betreffen.

(6) Die nach den 88 54 und 55 erhobenen oder nach Absatz 5 mitgeteilten und jeweils bei
der zustandigen Behodrde oder der gemeinsamen Stelle nach Absatz 3 gespeicherten Daten sind
fur die Dauer von sechs Jahren aufzubewahren. Die Frist beginnt mit Ablauf des 30. Juni oder
31. Dezember desjenigen Halbjahres, in dem die bundesweite halbjahrliche Therapiehaufigkeit
nach Absatz 4 bekannt gegeben worden ist. Nach Ablauf dieser Frist sind die Daten zu Iéschen.

8§57
Verringerung der Behandlung mit antibakteriell wirksamen Stoffen

(1) Um zur wirksamen Verringerung der Anwendung von Arzneimitteln beizutragen, die an-
tibakteriell wirksame Stoffe enthalten, hat die Person, die Tiere im Sinne des
8 54 Absatz 1 Satz 1 berufs- oder gewerbsmaRig halt,

1. jeweils zwei Monate nach einer Bekanntmachung der Kennzahlen der bundesweiten halb-
jahrlichen Therapiehaufigkeit nach § 56 Absatz 4 festzustellen, ob im abgelaufenen Zeitraum
ihre betriebliche halbjahrliche Therapiehaufigkeit bei der jeweiligen Tierart der von ihr gehal-
tenen Tiere unter Berlicksichtigung der Nutzungsart bezogen auf den Tierhaltungsbetrieb,
fur den ihr nach den tierseuchenrechtlichen Vorschriften Gber den Verkehr mit Vieh eine Re-
gistriernummer zugeteilt worden ist, oberhalb der Kennzahl 1 oder der Kennzahl 2 der bun-
desweiten halbjahrlichen Therapiehaufigkeit liegt,

2. die Feststellung nach Nummer 1 unverziiglich in ihren betrieblichen Unterlagen aufzuzeich-
nen.

(2) Liegt die betriebliche halbjahrliche Therapiehaufigkeit einer Tierhalterin oder eines Tier-
halters bezogen auf den Tierhaltungsbetrieb, fir den ihr oder ihm nach den tierseuchenrechtli-
chen Vorschriften ber den Verkehr mit Vieh eine Registriernummer zugeteilt worden ist,

1. oberhalb der Kennzahl 1 der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehaufigkeit, hat die Tier-
halterin oder der Tierhalter unter Hinzuziehung einer Tierarztin oder eines Tierarztes zu pri-
fen, 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
antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, verringert werden kann, oder

2. oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehaufigkeit, hat die Tier-
halterin oder der Tierhalter auf der Grundlage einer tierarztlichen Beratung innerhalb von
zwei Monaten nach dem sich aus Absatz 1 Nummer 1 ergebenden Datum einen schriftlichen
Plan zu erstellen, der Mal3hahmen enthélt, die eine Verringerung der Behandlung mit Arznei-
mitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, zum Ziel haben.

Ergibt die Prifung der Tierhalterin oder des Tierhalters nach Satz 1 Nummer 1, dass die Behand-

lung mit den betroffenen Arzneimitteln verringert werden kann, hat die Tierhalterin oder der Tier-

halter Schritte zu ergreifen, die zu einer Verringerung fihren kénnen. Die Tierhalterin oder der

Tierhalter hat dafur Sorge zu tragen, dass die Mal3nahme nach Satz 1 Nummer 1 und die in dem

Plan nach Satz 1 Nummer 2 aufgefiihrten Schritte unter Gewébhrleistung der notwendigen arznei-

lichen Versorgung der Tiere durchgefihrt werden. Der Plan nach Satz 1 Nummer 2 ist um einen

Zeitplan zu erganzen, wenn die nach dem Plan zu ergreifenden Mal3nahmen nicht innerhalb von

sechs Monaten erfillt werden kdnnen.

(3) Der Plan nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 ist der zustandigen Behdrde unaufgefordert
spatestens zwei Monate nach dem sich aus Absatz 1 Nummer 1 ergebenden Datum zu tbermit-
teln. Soweit es zur wirksamen Verringerung der Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell
wirksame Stoffe enthalten, erforderlich ist, kann die zustandige Behdrde gegentber der Tierhal-
terin oder dem Tierhalter
1. anordnen, dass der Plan zu &ndern oder zu erganzen ist,
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2. unter Berucksichtigung des Standes der veterinarmedizinischen Wissenschaft zur Verringe-
rung der Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, Anord-
nungen treffen, insbesondere hinsichtlich
a) der Beachtung von allgemein anerkannten Leitlinien Uber die Anwendung von Arzneimit-

teln, die antibakteriell wirksame Mittel enthalten, oder Teilen davon sowie

b) einer Impfung der Tiere,

3. im Hinblick auf die Vorbeugung vor Erkrankungen unter Beriicksichtigung des Standes der
guten fachlichen Praxis in der Landwirtschaft oder der guten hygienischen Praxis in der Tier-
haltung Anforderungen an die Haltung der Tiere anordnen, insbesondere hinsichtlich der
Fltterung, der Hygiene, der Art und Weise der Mast einschlie3lich der Mastdauer, der Aus-
stattung der Stélle sowie deren Einrichtung und der Besatzdichte,

4. anordnen, dass Arzneimittel, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, flr einen bestimm-
ten Zeitraum in einem Tierhaltungsbetrieb nur durch eine Tierarztin oder einen Tierarzt an-
gewendet werden durfen, wenn die fur die jeweilige von einer Tierhalterin oder einem Tier-
halter gehaltene Tierart, unter Berticksichtigung der Nutzungsart, festgestellte halbjéhrliche
Therapiehaufigkeit zweimal in Folge erheblich oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten
Therapiehaufigkeit liegt.

In einer Anordnung nach Satz 2 Nummer 1 ist das Ziel der Anderung oder Erganzung des Planes

anzugeben. In Anordnungen nach Satz 2 Nummer 2 bis 4 ist Vorsorge dafiir zu treffen, dass die

Tiere jederzeit die notwendige arzneiliche Versorgung erhalten. Die zustéandige Behoérde kann

der Tierhalterin oder dem Tierhalter gegeniiber Ma3hahmen nach Satz 2 Nummer 3 auch dann

anordnen, wenn diese Rechte der Tierhalterin oder des Tierhalters aus Verwaltungsakten wider-
rufen oder aus anderen Rechtsvorschriften einschrénken, sofern die erforderliche Verringerung
der Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, nicht durch an-
dere wirksame MalRnahmen erreicht werden kann und der zustandigen Behorde tatséachliche Er-
kenntnisse Uber die Wirksamkeit der weitergehenden MalRnahmen vorliegen. Satz 5 gilt nicht, so-
weit unmittelbar geltende Rechtsvorschriften der Europdischen Gemeinschaft oder der Europai-
schen Union entgegenstehen.

(4) Hat die Tierhalterin oder der Tierhalter Anordnungen nach Absatz 3 Satz 2, im Fall der
Nummer 3 auch in Verbindung mit Satz 5, nicht befolgt und liegt die fur die jeweilige von einer
Tierhalterin oder einem Tierhalter gehaltene Tierart unter Beriicksichtigung der Nutzungsart fest-
gestellte betriebliche halbjahrliche Therapiehaufigkeit deshalb wiederholt oberhalb der Kennzahl
2 der bundesweiten Therapiehaufigkeit, kann die zusténdige Behorde das Ruhen der Tierhaltung
im Betrieb der Tierhalterin oder des Tierhalters fur einen bestimmten Zeitraum, langstens fir drei
Jahre, anordnen. Die Anordnung des Ruhens der Tierhaltung ist aufzuheben, sobald sicherge-
stellt ist, dass die in Satz 1 bezeichneten Anordnungen befolgt werden.

§58
Verordnungsermachtigungen zur Regelung der Verringerung der Behandlung mit antimik-
robiell wirksamen Stoffen
(1) Das Bundesministerium fir Erndhrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fur Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates das N&here tUber Art, Form und Inhalt der Mitteilungen der Tierhalterin oder des
Tierhalters nach § 54 Absatz 1 und 8§ 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 Auf-
zeichnungen ersetzt werden kénnen, die auf Grund anderer arzneimittelrechtlicher Vorschrif-
ten, insbesondere auf Grund einer Verordnung nach § 52 Absatz 1 Nummer 9 Absatz 2, vor-
zunehmen sind,
2. Betriebe bis zu einer bestimmten Bestandsgréf3e von den Anforderungen nach den 88 54
und 55 ausgenommen werden.
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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 Behand-
lung mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, nicht gefahrdet wird und

2. die Reprasentativitat der Ermittlung der Kennzahlen der bundesweiten halbjahrlichen Thera-
piehaufigkeit erhalten bleibt.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird ermé&chtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fur Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates
1. zum Zweck der Ermittlung des Medians und des dritten Quartils der bundesweiten halbjahrli-

chen Therapieh&aufigkeit Anforderungen und Einzelheiten der Berechnung der Kennzahlen

festzulegen,
2. die naheren Einzelheiten einschlielllich des Verfahrens zu regeln zu

a) der Auskunftserteilung nach § 56 Absatz 5 und

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

(3) Das Bundesministerium fur Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates die ndheren Einzelheiten zu regeln Gber
1. die Aufzeichnung nach § 57 Absatz 1 Nummer 2,

2. Inhalt und Umfang des in § 57 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 genannten Planes zur Verringe-
rung der Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, sowie
3. die Anforderung an die Ubermittlung einschlieRlich des Verfahrens nach

8§ 57 Absatz 3 Satz 1.

(4) Das Bundesministerium fiir Ernahrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Fische, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, in den Anwendungsbe-
reich der 88 54 bis 59 und der zur Durchfihrung dieser Vorschriften erlassenen Rechtsverord-
nungen einzubeziehen, soweit dies fur die Verringerung der Behandlung mit Arzneimitteln, die
antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, erforderlich ist.

(5) Eine Rechtsverordnung nach Absatz 4 darf erstmals erlassen werden, wenn die Ergeb-
nisse eines bundesweiten durchgefihrten behordlichen oder im Auftrag einer Behérde bundes-
weit durchgefiihrten Forschungsvorhabens tber die Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakte-
riell wirksame Stoffe enthalten, bei Fischen, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, im
Bundesanzeiger veroéffentlicht worden sind.

§59
Verarbeitung und Ubermittlung von Daten

(1) Die nach den 88 54 bis 57 erhobenen Daten durfen ausschlief3lich zu folgenden Zwe-

cken gespeichert und verwendet werden:

1. zur Ermittlung und Berechnung der Therapiehaufigkeit,

2. zur Uberwachung der Einhaltung der 88 54 bis 57, zur Verfolgung und zur Ahndung von Ver-
stdlRen gegen arzneimittelrechtliche Vorschriften sowie

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

§ 56 Absatz 2 Satz 6.

(2) Die zusténdige Behdrde darf Daten nach den 88 54 bis 57 an die fur die Verfolgung von
Verstolien zustdndigen Behérden Ubermitteln, sofern sie Grund zu der Annahme hat, dass ein
Verstol gegen das Lebensmittel- und Futtermittelrecht, das Tierschutzrecht oder das Tierseu-
chenrecht vorliegt und soweit diese Daten fur die Verfolgung des VerstoRRes erforderlich sind.
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§ 60
Verordnungsermachtigung zur Regelung weiterer Einschréankungen bestimmter antimikro-
bieller Wirkstoffe
Das Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates nach Artikel 107 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2019/6 die Anwendung bestimmter anti-
mikrobieller Wirkstoffe bei Tieren weiter einzuschranken oder zu verbieten, wenn die Verabrei-
chung derartiger antimikrobieller Wirkstoffe einer nationalen Strategie zur umsichtigen Verwen-
dung von antimikrobiellen Wirkstoffen zuwiderlauft.

§ 61
Resistenzmonitoring
Um die Wirksamkeit von Antibiotika zu Gberwachen, fihrt die zustandige Bundesoberbe-
horde ein Resistenzmonitoring auf der Grundlage wiederholter Beobachtungen, Untersuchungen
und Bewertungen von Resistenzen tierischer Krankheitserreger gegeniiber Stoffen mit antimikro-
bieller Wirkung durch, die als Wirkstoffe in Tierarzneimitteln enthalten sind. Das Resistenzmoni-
toring schliel3t auch das Erstellen von Berichten ein.

Unterabschnitt 6
Sicherung und Kontrolle der Qualitat

§ 62
Verordnungserméchtigung zur Regelung von Betriebsverordnungen
(1) Das Bundesministerium fur Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fur Gesundheit und dem Bundesministerium fiir Wirtschaft
und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Betriebsverordnungen
fur Betriebe und Einrichtungen zu erlassen,
1. die Tierarzneimittel oder veterinarmedizintechnische Produkte in den Geltungsbereich die-
ses Gesetzes verbringen,
2. in denen Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnische Produkte entwickelt, hergestellt,
geprift, gelagert, verpackt oder auf dem Markt bereitgestellt werden und
3. in denen sonst mit Tierarzneimitteln oder veterindrmedizintechnischen Produkten Handel ge-
trieben wird, soweit es geboten ist, um einen ordnungsgeméaRien Betrieb und die erforderli-
che Qualitat der Tierarzneimittel sowie die Pharmakovigilanz sicherzustellen; dies gilt ent-
sprechend fur Wirkstoffe, die als Ausgangsstoffe fur Tierarzneimittel verwendet werden, und
andere zur Herstellung von Tierarzneimitteln bestimmte Stoffe.
Eine Rechtsverordnung nach Satz 1 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit es sich um Tierarzneimittel handelt, die ra-
dioaktiv sind oder bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.
(2) In einer Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 1 kénnen fur Tierarzneimittel und veteri-
narmedizintechnische Produkte insbesondere Regelungen getroffen werden tber die
1. Entwicklung, Herstellung, Prifung, Lagerung, Verpackung, Qualitatssicherung, den Erwerb,
die Bereitstellung, die Bevorratung und das Bereitstellen auf dem Markt,
2. Fdhrung und Aufbewahrung von Nachweisen Uber die in Nummer 1 genannten Téatigkeiten,
3. Haltung und Kontrolle der bei der Herstellung und Prufung der Tierarzneimittel oder veteri-
narmedizintechnischen Produkte verwendeten Tiere und die Nachweise dariber,
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4. Anforderungen an das Personal,

5. Beschaffenheit, Gr6R3e und Einrichtung der Rdume,

6. Anforderungen an die Hygiene,

7. Beschaffenheit der Behdaltnisse,

8. Kennzeichnung der Vorratsbehaltnisse, auch fir Ausgangsstoffe,

9. Dienstbereitschaft fir Grol3h&ndlerinnen und Grof3h&ndler von Tierarzneimitteln oder veteri-
narmedizintechnischen Produkte,

10. Zurickstellung von Chargenproben sowie tber deren Umfang und Lagerungsdauer,

11. Kennzeichnung, Absonderung oder Vernichtung nicht verkehrsfahiger Tierarzneimittel oder
veterinarmedizintechnischer Produkte,

12. Voraussetzungen fur und die Anforderungen an die in Nummer 1 bezeichneten Tatigkeiten
durch eine Tierarztin oder einen Tierarzt im Rahmen des Betriebs einer tierarztlichen Haus-
apotheke sowie Uber die Anforderungen an die Anwendung von Tierarzneimitteln und Arz-
neimitteln nach § 2 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes durch eine Tierarztin oder einen Tier-
arzt an den von ihr oder ihm behandelten Tieren.

(3) Eine Rechtsverordnung nach Absatz 1 und 2 gilt auch fur Personen, die die in Absatz 1
genannten Tatigkeiten berufsmafig ausiben.

§ 63
Arzneibuch und amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren
Hinsichtlich der Regelungen zum Arzneibuch und der amtlichen Sammlung von Untersu-
chungsverfahren gelten die 88 55 und 55a des Arzneimittelgesetzes entsprechend.

Unterabschnitt 7
Zustandigkeit

§ 64
Zustandige Behorde

(1) Die Durchfiihrung der Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsvorschriften sowie der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Européischen
Gemeinschaft oder der Européischen Union im Anwendungsbereich dieses Gesetzes obliegt den
zustandigen Behoérden der Lander, soweit nicht in diesem Gesetz oder auf Grund anderer ge-
setzlicher Rechtsgrundlagen eine abweichende Zustandigkeitsregelung getroffen wird.

(2) Im Geschéftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung obliegt der Vollzug die-
ses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsvorschriften sowie der un-
mittelbar geltenden Rechtsakte der Europaischen Union und der Europaischen Gemeinschaft
den zustandigen Stellen der Bundeswehr. Im Geschaftsbereich des Bundesministeriums des In-
nern, fir Bau und Heimat obliegt der Vollzug dieses Gesetzes den zustandigen Stellen und
Sachverstandigen der Bundespolizei.

(3) Die zustandige Bundesoberbehorde ist die zustandige Behoérde im Sinne
1. der Vorschriften der Kapitel Il bis V sowie der Artikel 102, 126 bis 130, 140, 143 und 155 der

Verordnung (EU) 2019/6 und
2. der delegierten Verordnungen und Durchfihrungsverordnungen, die auf Grundlage von in

Nummer 1 bezeichneten Vorschriften der Verordnung (EU) 2019/6 erlassen wurden.
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§ 65
Zustandige Bundesoberbehdrde, Verordnungserméchtigung

(1) Zustandige Bundesoberbehérde im Sinne dieses Gesetzes ist
1. fiar immunologische Tierarzneimittel im Anwendungsbereich dieses Gesetzes, flir monoklo-

nale Antikorper, fur Tierarzneimittel fir neuartige Therapien im Bereich Immuntherapie und

fur Tierallergene das Paul-Ehrlich-Institut sowie
2. im Ubrigen das Bundesamt firr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit.

(2) Soweit Auswirkungen auf die Umwelt zu bewerten sind, entscheidet die zustéandige Bun-
desoberbehérde
1. im Einvernehmen mit dem Umweltbundesamt

a) bei Zulassungen nach Kapitel 11l der Verordnung (EU) 2019/6 und nach § 22 Absatz 1

und 2,
b) bei Anderungen von Zulassungsbedingungen nach Kapitel IV Abschnitt 3 der Verord-
nung (EU) 2019/6 und nach § 22 Absatz 4,

c) bei der Harmonisierung von Fachinformationen von national zugelassenen Tierarznei-

mitteln nach Artikel 72 der Verordnung (EU) 2019/6 und

d) bei der Erarbeitung von Stellungnahmen in Verfahren zur Befassung im Interesse der

Union nach Artikel 82 bis 84 der Verordnung (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,
b) bei MalBnahmen nach den Artikel 79 der Verordnung (EU) 2019/6 und
c) bei befristeten Sicherheitsheschrankungen und bei der Anordnung des Ruhens und dem
Widerruf einer Zulassung und bei der Aufforderung zur Beantragung einer Anderung der
Zulassungsbedingungen nach den Artikeln 129 und 130 der Verordnung (EU) 2019/6
oder nach § 22 Absatz 5.
In den Verfahren nach Satz 1 GUbermittelt die zustédndige Bundesoberbehdrde dem Umweltbun-
desamt die zur Beurteilung der Auswirkungen auf die Umwelt erforderlichen Angaben und Unter-
lagen und raumt dem Umweltbundesamt eine angemessene Frist zur Stellungnahme ein.

(3) Das Bundesministerium fir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fur Gesundheit und dem Bundesministerium fir Umwelt,
Naturschutz und nukleare Sicherheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
die Zustandigkeit der Behérden des Bundes abweichend von den Absatzen 1 und 2 sowie von §
63 Absatz 2 und 3 zu regeln.

Unterabschnitt 8
Uberwachung

§ 66
Gegenseitige Information

(1) Die fir die Durchfiihrung dieses Gesetzes zustandigen Behérden und Stellen des Bun-
des und der Lander haben sich gegenseitig
1. die fir den Vollzug des Gesetzes zustandigen Behdrden und Stellen mitzuteilen,
2. bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften dieses

Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und der unmit-

telbar geltenden Rechtsakte der Européischen Gemeinschaft oder der Européaischen Union
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im Geltungsbereich dieses Gesetzes fur den jeweiligen Zustandigkeitsbereich unverziglich

zu unterrichten und bei der Ermittlungstatigkeit zu unterstiitzen sowie

3. Uber Ruckrufe von Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten sowie tber
Mafnahmen im Zusammenhang mit Qualitditsmangeln bei Wirkstoffen zu informieren, die zu
einem Versorgungsmangel mit Tierarzneimitteln fihren kénnen.

(2) Die zustandigen Behérden
1. erteilen der zustéandigen Behdorde eines anderen Mitgliedstaates auf begriindetes Ersuchen

Auskiinfte und tGibermitteln die erforderlichen Urkunden und Schriftstiicke, um ihr die Uber-

wachung der Einhaltung der fur Tierarzneimittel geltenden Vorschriften zu erméglichen,

2. Uberprifen alle von der ersuchenden Behérde eines anderen Mitgliedstaates mitgeteilten
Sachverhalte und Ausklnfte, teilen ihr das Ergebnis der Prifung mit und unterrichten das
Bundesministerium fiir Ernahrung und Landwirtschaft dartber.

(3) Die zustandigen Behorden teilen den zustéandigen Behodrden eines anderen Mitglied-
staates alle Tatsachen und Sachverhalte mit, die fur die Uberwachung der Einhaltung der fur
Tierarzneimittel geltenden Vorschriften in diesem Mitgliedstaat erforderlich sind, insbesondere
bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen fir Tierarzneimittel gel-
tende Vorschriften.

(4) Die zustandigen Behdrden kénnen, soweit dies zur Einhaltung der Anforderungen die-
ses Gesetzes oder der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen erforderlich
oder durch Rechtsakte der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union vorge-
schrieben ist, Daten, die sie im Rahmen der Uberwachung gewonnen haben, anderen zustandi-
gen Behorden des Landes, den zustandigen Behdrden anderer Lander, des Bundes oder ande-
rer Mitgliedstaaten, der Europadischen Kommission, der Européischen Arzneimittel-Agentur oder
den zustandigen Stellen des Europarates mitteilen.

(5) Auskiinfte, Mitteilungen und die Ubermittlung von Urkunden und Schriftstiicken tiber
Kontrollen nach Artikel 123 der Verordnung (EU) 2019/6 erfolgen an die Europaische Kommis-
sion, sofern sie Vertragsstaaten des Abkommens tber den Européischen Wirtschaftsraum be-
treffen, die keine Mitgliedstaaten sind.

(6) Der Verkehr mit den zustandigen Behdrden anderer Staaten, Stellen des Europarates,
der Europaischen Arzneimittel-Agentur und der Europaischen Kommission obliegt dem Bundes-
ministerium. Das Bundesministerium fur Ern&hrung und Landwirtschaft kann diese Befugnis auf
die zustandigen Bundesoberbehdrden oder durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates auf die zustandigen obersten Landesbehérden Ubertragen. Ferner kann das Bundesmi-
nisterium im Einzelfall der zustandigen obersten Landesbehérde die Befugnis Ubertragen, sofern
diese ihr Einverstandnis damit erklart. Die obersten Landesbehorden kdnnen die Befugnisse
nach Satz 2 und 3 auf andere Behdérden Ubertragen.

§ 67
Verwendung bestimmter Daten

(1) Die nach dem Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch, dem Tierschutzgesetz sowie
dem Tiergesundheitsgesetz fur die Erhebung der Daten fir die Anzeige und die Registrierung
von Vieh haltenden Betrieben zustandigen Behérden sind befugt, der nach § 64 zusténdigen Be-
horde auf Ersuchen die angeforderten Daten zu Ubermitteln, soweit dies zur Wahrnehmung der
Aufgaben nach dem Lebensmittel-, Futtermittel-, Tierschutz- und Tierseuchenrecht erforderlich
ist.

(2) Die zustandigen Behorden nach § 64 sind 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 Tierarzneimitteln nach § 49 Absatz 5 und 6 erforderlichen Daten zu erheben, zu
speichern, zu verwenden und an die fiir die Uberwachung von Arzneifuttermitteln und Zwischen-
erzeugnissen nach der Verordnung (EU) 2019/4 zustandigen Behdrden zu Ubermitteln, soweit
dies fur die Uberwachung des Verkehrs mit Arzneifuttermitteln jeweils erforderlich ist.
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(3) Die Daten sind unverziglich zu I6schen, sobald sie zur Aufgabenerfillung der jeweiligen
Behdrde nicht mehr erforderlich sind, spatestens nach Ablauf von drei Jahren. Die Frist beginnt
mit Ablauf desjenigen Jahres, in dem die Daten Ubermittelt worden sind.

(4) Die Lander koénnen Daten, die sie im Rahmen der Uberwachung gewonnen haben, in
anonymisierter Form in einer gemeinsamen Datenbank zusammenfihren. Die Lander kénnen
zum Betrieb dieser Datenbank eine gemeinsame Stelle einrichten.

§ 68
Datenbankgestiitztes Informationssystem; Ubermittlungsbefugnisse

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte betreibt im Anwendungsbereich
dieses Gesetzes ein zentrales Informationssystem und stellt dessen laufenden Betrieb sicher.
Dieses Informationssystem fasst Ubergreifend die fir die Aufgabenerfillung der jeweils zustandi-
gen Behorden notwendigen Informationen zusammen.

(2) Daten aus dem Informationssystem werden an die zustandigen Behdrden und Bundes-
oberbehdrden zur Erfillung ihrer in diesem Gesetz geregelten Aufgaben sowie an die Européi-
sche Arzneimittel-Agentur Ubermittelt. Die zustéandigen Behdrden und Bundesoberbehdrden er-
halten darliber hinaus fur ihre im Gesetz geregelten Aufgaben die Befugnis zum Abruf der aktuel-
len Daten aus dem Informationssystem. Fir seine Leistungen verlangt das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte Entgelte.

(3) Eine Ubermittlung der Daten durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte an andere Stellen ist zulassig, soweit dies zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben erforderlich
ist und Offentliche Belange dem nicht entgegenstehen. Die Vorschriften zum Schutz personenbe-
zogener Daten, zum Schutz des geistigen Eigentums und zum Schutz von Betriebs- und Ge-
schéaftsgeheimnissen bleiben unbertihrt.

(4) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte stellt allgemein verfugbare Da-
tenbanken mit Informationen zu Tierarzneimitteln Uber ein Internetportal bereit. Das Internetportal
wird mit dem von der Europaischen Arzneimittel-Agentur eingerichteten europaischen Internet-
portal nach Artikel 55 Absatz 1, Artikel 74 Absatz 1 und Artikel 91 Absatz 1 der Verordnung (EU)
Nr. 2019/6 fur Tierarzneimittel verbunden. Dartber hinaus stellt die Bundesoberbehdrde Informa-
tionen zum Versandhandel mit Tierarzneimitteln Gber ein allgemein zugéngliches Internetportal
zur Verfligung. Dieses Internetportal wird mit dem von der Européischen Arzneimittel-Agentur
betriebenen Internetportal verbunden, das Informationen zum Versandhandel und zum gemein-
samen Versandhandelslogo nach Artikel 104 Absatz 9 der Verordnung (EU) Nr. 2019/6 enthalt.
Die Bundesoberbehdorde gibt die Adressen der Internetportale im Bundesanzeiger bekannt.

(5) In dem Informationssystem nach Absatz 1 werden Daten, auch personenbezogener Art,
gespeichert Gber
1. Zulassungen nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 22, Entscheidungen

nach § 7 Absatz 8 sowie Angaben, die im Rahmen der Zulassung erhoben worden sind, ein-

schlieRlich Angaben zu Anderungsanzeigen und den medizinischen, pharmazeutischen und
pharmakologischen Eigenschaften von Tierarzneimitteln, Wirkstoffen oder sonstigen Be-
standteilen,

2. die Einstufung von Tierarzneimitteln nach Artikel 34 der Verordnung (EU) 2019/6 und 8 24
Absatz 1,

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

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

5. Registrierungen nach Artikel 95 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 sowie Angaben, die
im Rahmen der Registrierung erhoben worden sind, einschliellich Angaben zu Anderungs-
anzeigen und den medizinischen, pharmazeutischen und pharmakologischen Eigenschaften
von Tierarzneimitteln, Wirkstoffen oder sonstigen Bestandteilen,

6. GroRhandelsvertriebserlaubnisse nach Artikel 99 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 29,
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7. die Abgabe und den Bezug von parallel gehandelten Tierarzneimitteln im Sinne von Artikel

102 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6,

8. Anzeigen nach 8§ 25 Absatz 1,

9. Wirkstoffe und sonstige Bestandteile, die bei der Tierarzneimittelherstellung verwendet wer-
den oder friher verwendet worden sind,

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

11. Ergebnisse von Kontrollen nach § 72 Absatz 5 und

12. behdrdliche MaRnahmen nach § 76 Absatz 1, die fiir die Uberwachung des Tierarzneimittel-
verkehrs von Bedeutung sind.

(6) In dem Informationssystem kdnnen weitere tierarzneimittelbezogene Daten, wie Daten
zu Risiken, Absatzmengen, Verschreibungsvolumen und in Verkehr gebrachte PackungsgréfRen
gespeichert werden, soweit dies zur Wahrnehmung der Aufgaben des Bundesinstituts fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte oder der anderen in § 64 und § 65 genannten Behorden erforderlich
ist.

(7) Das fiir die Offentlichkeit allgemein zugangliche Informationssystem fir Tierarzneimittel
nach Absatz 3 enthélt Daten Uber Produktmerkmale sowie Informationen, die mit Tierarzneimit-
teln oder deren Bereitstellung in Zusammenhang stehen. Hierzu zéhlen insbesondere Angaben
Uber den Zulassungsstatus, die Packungsbeilage und die Fachinformation, den 6ffentlichen Be-
urteilungsbericht 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 Geschéaftsgeheimnissen bleiben unberihrt.

§69
Dateniibermittlungen an das Informationssystem; Verordnungsermachtigung

(1) Unbeschadet der Anforderungen anderer gesetzlicher Bestimmungen Ubermitteln die
nach den 88 64 und 65 zustandigen Behorden des Bundes und der Lander an das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte die in 8 68 Absatz 5 genannten Daten durch Datenferniiber-
tragung oder auf automatisiert verarbeitbaren Datentragern. Die naheren technischen Einzelhei-
ten, inshesondere die Anforderungen an die Datenldbermittlung, einschlie3lich des Beginns und
des Zeitraums der Ubermittlung, werden vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte im Einvernehmen mit den anderen zustdndigen Behdrden des Bundes und der Lander
festgelegt; das Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik ist zu beteiligen.

(2) Herstellerinnen, Hersteller sowie Inhaberinnen und Inhaber einer Grofhandelsvertriebs-
erlaubnis Gbermitteln die in § 45 Absatz 6 genannten Daten der zustandigen Bundesoberbehoérde
durch Datenferniibertragung oder auf automatisiert verarbeitbaren Datentragern. Dabei sind an-
zugeben:

1. die jahrlich abgegebene Gesamtmenge, aufgeschlisselt nach den ersten beiden Ziffern der

Postleitzahl der Anschrift der jeweiligen Tierarztin oder des jeweiligen Tierarztes, sowie
2. die Zulassungsnummer des jeweils abgegebenen Arzneimittels.

(3) Eine Ubermittlung der in Absatz 2 genannten Daten durch die zustandige Bundesober-
behotrde an andere Stellen ist zulassig, soweit dies zur Wahrnehmung der diesen Stellen oblie-
genden Aufgaben erforderlich ist und 6ffentliche Belange dem nicht entgegenstehen. Die Vor-
schriften zum Schutz personenbezogener Daten, zum Schutz des geistigen Eigentums und zum
Schutz von Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen bleiben unberihrt.

(4) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte und die zustandige Bundes-
oberbehdrde bestimmen zusammen mit den sonstigen zustandigen Behorden des Bundes die
naheren technischen oder funktionsbedingten Anforderungen an die Datenibermittlung, wie Ein-
gabemasken, Formate, Vokabulare oder zu verwendende Datentrager, und machen diese Anfor-
derungen im Bundesanzeiger bekannt; das Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik
ist zu beteiligen.



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -51- Drucksache 19/28658

(5) Die nach Absatz 1 und 2 zur Ubermittlung der Daten an das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte sowie an die zustandige Bundesoberbehdrde Verpflichteten sind fur
die Richtigkeit und Vollstandigkeit der tibermittelten Daten verantwortlich. Bei der Ubermittlung
der Daten sind dem jeweiligen Stand der Technik entsprechende MalRhahmen zur Sicherstellung
des Datenschutzes und der Datensicherheit zu treffen.

(6) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird ermé&chtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit, dem Bundesministerium des Innern, fur
Bau und Heimat sowie dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates weitere technische Regelungen hinsichtlich der Art und
Weise der Datenubermittlung zu treffen.

(7) Die Rechtsverordnung nach Absatz 6 wird im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium far Umwelt, Naturschutz, und nukleare Sicherheit erlassen, soweit es sich um Tierarzneimit-
tel handelt, die radioaktiv sind oder bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wer-
den.

§70
Datenabrufe aus dem Informationssystem

(1) Das Bundesministerium fur Ernahrung und Landwirtschaft, das Bundesministerium fur
Gesundheit und das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, die in
8 65 genannten Bundesoberbehdrden sowie die zustandigen Stellen der Lander sind befugt, die
dem Informationssystem nach § 68 Absatz 5 gespeicherten Daten abzurufen, soweit dies zur
Wahrnehmung ihrer Aufgaben jeweils erforderlich ist. Die Verantwortung fur die Zulassigkeit des
einzelnen automatisierten Abrufs tragt die abrufende Stelle. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte Uberpruft die Zulassigkeit des Abrufs nur, wenn dazu Anlass besteht.

(2) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte legt im Einvernehmen mit dem
Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik insbesondere unter Beachtung der Vorga-
ben der Artikel 24, 25 und 32 der Verordnung (EU) 2016/679 nahere Anforderungen an das Da-
tenformat sowie die Anforderungen an die Sicherheit gegen unbefugte Zugriffe auf die gespei-
cherten Daten und bei der Dateniibertragung fest. Diese haben dem Stand der Technik zu ent-
sprechen und sind vom Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte im Einvernehmen
mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik fortlaufend anzupassen.

(3) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte hat tiber die Abrufe Aufzeich-
nungen zu fertigen, die die bei der Durchfiihrung der Abrufe verwendeten Daten, den Tag und
die Uhrzeit der Abrufe, die Kennung der abrufenden Dienststelle und die abgerufenen Daten ent-
halten mussen. Ferner sind bei Abrufen aus der Datenbank nach Absatz 4 weitere Aufzeichnun-
gen zu fertigen, die sich auf den Anlass des Abrufs erstrecken und die Feststellung der fir den
Abruf verantwortlichen Personen ermdéglichen. Die protokollierten Daten durfen nur fur Zwecke
der Datenschutzkontrolle, der Datensicherung oder zur Sicherstellung eines ordnungsgemaéaien
Betriebs der Datenverarbeitungsanlage verwendet werden. Die Protokolldaten sind durch geeig-
nete Vorkehrungen gegen zweckfremde Verwendung und gegen sonstigen Missbrauch zu schit-
zen und nach sechs Monaten zu léschen.

§71
Speicherungsfristen
Daten nach § 68 Absatz 5 mit Ausnahme personenbezogener Daten sollen mindestens 30
Jahre uber die Dauer der Verkehrsfahigkeit des betreffenden Arzneimittels hinaus in dem Infor-
mationssystem zur Verfligung stehen. Personenbezogene Daten, die nicht mit der Verkehrsfa-
higkeit eines Tierarzneimittels in Zusammenhang stehen, sind unverziiglich zu I6schen, sobald
sie fur die Zwecke, fur die sie erhoben wurden, nicht mehr erforderlich sind, spéatestens zehn
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Jahre nach Wegfall des Anlasses fir ihre Erhebung. Personenbezogene Daten, die mit der Ver-
kehrsfahigkeit eines Tierarzneimittels in Zusammenhang stehen, sind unverziglich zu Idschen,
sobald sie fur die Zwecke, fir die sie erhoben wurden, nicht mehr erforderlich sind, spatestens
15 Jahre nach dem Ende der Verkehrsfahigkeit des betreffenden Arzneimittels. Daten nach § 69
Absatz 2 sind unverziiglich zu I6schen, sobald sie fur die Zwecke, fur die sie erhoben wurden,
nicht mehr erforderlich sind, spatestens funf Jahre nach inrer Ubermittlung an die zustandige
Bundesoberbehdrde.

8§72
Durchfuihrung der Uberwachung

(1) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen miissen diese Tatigkeit hauptberuflich
auslben. Die zustandige Behorde kann Sachverstdndige beiziehen. Sie soll Angehdrige der zu-
standigen Bundesoberbehodrde als Sachverstandige beteiligen, soweit es sich um Tierarzneimit-
tel im Sinne von Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe a oder b oder Artikel 4 Nummer 43 der Verordnung
(EU) 2019/6, gentechnisch hergestellte Tierarzneimittel, Allergene, oder um Wirkstoffe oder an-
dere Stoffe handelt, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf gen-
technischem Wege hergestellt werden.

(2) Der Uberwachung unterliegen
1. Personen, Betriebe und Einrichtungen, die Tatigkeiten im Geltungsbereich dieses Gesetzes

oder der Verordnung (EU) 2019/6 wahrnehmen,

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

3. die mit den genannten Tatigkeiten im Zusammenhang stehende Aufbewahrung von Auf-
zeichnungen.

(3) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen fiihren Kontrollen und Probennahmen
durch, um die Einhaltung der Vorschriften zu berwachen. Dazu sind die der Uberwachung un-
terliegenden Personen, Betriebe und Einrichtungen risikoorientiert zu kontrollieren.

(4) Unbeschadet des Artikels 123 der Verordnung (EU) 2019/6 und soweit es zur Uberwa-
chung der Einhaltung der Vorschriften dieses Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes erlasse-
nen Rechtsverordnungen und der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Europaischen Gemein-
schaft oder der Europaischen Union erforderlich ist, sind die mit der Uberwachung beauftragten
Personen, bei Gefahr im Verzug auch die Polizei, befugt,

1. Grundstiicke, Betriebsraume und Transportmittel, die im Zusammenhang mit der Herstel-
lung, Zubereitung oder Bereitstellung von Tierarzneimitteln, Wirkstoffen und veterindrmedi-
zintechnischen Produkten stehen, wahrend der Ublichen Betriebs- oder Geschaftszeit zu be-
treten;

2. zur Verhutung dringender Gefahren fur die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung die in Num-
mer 1 genannten Grundstiicke, Betriebsraume und Transportmittel
a) tagsuber auch auRerhalb der dort genannten Zeiten zu betreten und
b) auch dann zu betreten, wenn sie zugleich Wohnzwecken der betroffenen Person die-

nen;

das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung nach Artikel 13 des Grundgesetzes wird

insoweit eingeschrankt;

3. alle geschaftlichen Schrift- und Datentrager, insbesondere Aufzeichnungen, Frachtbriefe,
Herstellungsbeschreibungen und Unterlagen Uber die bei der Herstellung verwendeten
Stoffe, einzusehen und hieraus Abschriften, Ausziige, Ausdrucke oder sonstige Vervielfalti-
gungen, auch von Datentragern, anzufertigen oder Ausdrucke von elektronisch gespeicher-
ten Daten zu verlangen;

4. von denin Nummer 1 genannten Grundstiicken, Betriebsraumen und Transportmitteln Bild-
aufnahmen oder -aufzeichnungen anzufertigen;
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5. von natdrlichen und juristischen Personen sowie von nicht rechtsfahigen Personenvereini-
gungen alle erforderlichen Ausklnfte zu verlangen, insbesondere solche tber die Herstel-
lung und das Behandeln der zur Verarbeitung gelangenden Stoffe und Gber deren Herkunft
sowie ber das Bereitstellen dieser Stoffe auf dem Markt;

6. Proben zu fordern oder zu entnehmen und diese amtlich untersuchen zu lassen; 8 73 bleibt
unberthrt.

Im Fall von Satz 1 Nummer 3 und 4 dirfen folgende personenbezogene Daten oder erhoben, ge-

speichert und verwendet werden, soweit dies zur Sicherung von Beweisen erforderlich ist:

1. Name, Anschrift und Markenzeichen der Unternehmerin oder des Unternehmers sowie

2.  Namen von Beschéftigten.

Die Aufnahmen oder Aufzeichnungen sind zu vernichten oder zu Idschen, soweit sie nicht mehr

erforderlich sind, spatestens jedoch nach Ablauf von flnf Jahren nach ihrer Aufnahme oder Auf-

zeichnung. Die Frist des Satzes 2 gilt nicht, wenn wegen eines anhangigen BuR3geldverfahrens,
eines staatsanwaltlichen Ermittlungsverfahrens oder eines gerichtlichen Verfahrens eine langere

Aufbewahrung erforderlich ist; in diesen Fallen sind die Aufnahmen oder Aufzeichnungen mit

rechtskraftigem Abschluss des Verfahrens zu vernichten.

(5) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen fiihren Aufzeichnungen tiber die Kon-
trollen nach den Abséatzen 3 und 4 und erstellen erforderlichenfalls einen Bericht. Dabei infor-
miert die zustandige Behorde die Uberpriiften Personen, Betriebe und Einrichtungen unverzig-
lich schriftlich oder elektronisch Uber jeden im Rahmen der Kontrollen festgestellten Versto3 und
gibt den uberpruften Personen, Betrieben und Einrichtungen die Mdglichkeit, innerhalb einer Frist
von einem Monat hierzu Stellung zu nehmen.

(6) Soweit es zur Durchfiihrung von Vorschriften dieses Gesetzes, der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Euro-
paischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union erforderlich ist, sind auch die Sachverstan-
digen der Mitgliedstaaten, der Europaischen Kommission und der EFTA-Uberwachungsbehérde
in Begleitung der mit der Uberwachung beauftragten Personen berechtigt, Befugnisse nach Ab-
satz 4 wahrzunehmen.

(7) Die Staatsanwaltschaft hat die nach § 64 zustandige Behorde unverzuglich tber die Ein-
leitung eines Strafverfahrens, soweit sich dieses auf VersttRRe gegen Verbote und Beschrankun-
gen dieses Gesetzes, der nach diesem Gesetz erlassenen Rechtsverordnungen oder der unmit-
telbar geltenden Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union im
Anwendungsbereich dieses Gesetzes bezieht, unter Angabe der Rechtsvorschriften zu unterrich-
ten. Satz 1 gilt nicht, wenn das Verfahren auf Grund einer Abgabe der Verwaltungsbehoérde nach
§ 41 Absatz 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten eingeleitet worden ist. Eine Ubermittlung
nach Satz 1 kann unterbleiben, solange und soweit ihr Zwecke des Strafverfahrens entgegenste-
hen.

8§73
Probenahme

(1) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt, gegen Empfangsbeschei-
nigung Proben von Arzneimitteln, veterindrmedizintechnischen Produkten und Wirkstoffen ein-
schlieZlich der jeweiligen Ausgangsstoffe nach ihrer Auswahl zum Zweck der Untersuchung zu
fordern oder zu entnehmen. Soweit durch Vorschriften dieses Gesetzes, der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Euro-
paischen Gemeinschaft oder der Européaischen Union nichts anderes bestimmt ist, ist ein Teil der
Probe oder, sofern die Probe nicht oder ohne Gefahrdung des Untersuchungszwecks nicht in
Teile von gleicher Qualitat teilbar ist, ein zweites Stiick der gleichen Art wie das als Probe ent-
nommene zuriickzulassen; die Herstellerin oder der Hersteller kann auf die Zurticklassung einer
Probe verzichten. Die Befugnis nach Satz 1 erstreckt sich insbesondere auf die Enthahme von
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Proben von Futtermitteln und Trankwasser sowie auf die dabei erforderlichen Eingriffe an leben-
den Tieren.

(2) Zurlickzulassende Proben sind amtlich zu verschlie3en oder zu versiegeln. Sie sind mit
dem Datum der Probenahme und dem Datum des Tages zu versehen, nach dessen Ablauf der
Verschluss oder die Versiegelung als aufgehoben gilt.

(3) Die Person, bei der die Probe zurtickgelassen worden ist und die nicht die Herstellerin
oder der Hersteller ist, hat die Probe sachgerecht zu lagern und aufzubewahren und sie auf Ver-
langen der Herstellerin oder des Herstellers auf dessen Kosten und Gefahr einer oder einem von
der Herstellerin oder dem Hersteller bestimmten Sachverstandigen zur Untersuchung auszuhan-
digen.

(4) Als private Sachverstandige oder privater Sachverstandiger zur Untersuchung von Pro-
ben, 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 Sachverstandige oder Sachverstandiger zur Untersu-
chung von amtlichen Proben erforderliche Zuverlassigkeit besitzt und

3. Uber geeignete Raume und Einrichtungen fiir die beabsichtigte Untersuchung und Begutach-
tung von Arzneimitteln, veterinarmedizintechnischen Produkten und Wirkstoffen verfugt.

(5) Fir Proben, die im Rahmen der amtlichen Uberwachung nach diesem Gesetz entnom-
men werden, wird grundsatzlich keine Entschadigung geleistet. Im Einzelfall ist eine Entschadi-
gung bis zur Hohe des Verkaufspreises zu leisten, wenn andernfalls eine unbillige Harte eintre-
ten wurde.

§74
Duldungs-, Mitwirkungs- und Ubermittlungspflichten

(1) Die Inhaberinnen oder Inhaber der in § 72 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 bezeichneten
Grundstiicke, Betriebsraume und Transportmittel und die von ihnen bestellten Vertreter sind ver-
pflichtet, die MaRnahmen nach § 72 Absatz 4 und § 73 Absatz 1 zu dulden und die in der Uber-
wachung tatigen Personen bei der Erfullung ihrer Aufgabe zu unterstitzen, insbesondere ihnen
auf Verlangen
1. die Grundsticke, Betriebsrdume und Transportmittel zu bezeichnen,

2. die Grundstiicke, Betriebsraume und Transportmittel zu 6ffnen sowie
3. die Entnahme von Proben zu ermgglichen.

(2) Diein § 72 Absatz 4 Satz 1 Nummer 5 genannten Personen und Personenvereinigun-
gen sind verpflichtet, den in der Uberwachung tatigen Personen auf Verlangen unverziiglich die
dort genannten Auskinfte zu erteilen. Die zur Auskunft verpflichtete Person kann die Auskunft
auf solche Fragen verweigern, deren Beantwortung sie selbst oder eine der in § 383 Absatz 1
Nummer 1 bis 3 der Zivilprozessordnung bezeichneten angehdrigen Personen der Gefahr straf-
gerichtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem Gesetz tiber Ordnungswidrigkeiten
aussetzen wirde.

(3) Die Verpflichtung nach Absatz 1 besteht ebenfalls fir die sachkundige Person und die
fur die Durchfihrung der klinischen Prifung verantwortliche Person sowie flr deren Vertreter,
auch im Hinblick auf Anfragen der zustandigen Bundesoberbehérde.

(4) Die Inhaberin oder der Inhaber der Zulassung hat fur Tierarzneimittel, die fir der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienende Tiere bestimmt sind, der zustéandigen Behdrde die zur Durch-
fuhrung von Ruckstandskontrollen erforderlichen Stoffe auf Verlangen in ausreichender Menge
gegen eine angemessene Entschadigung zu Uberlassen. Fur Tierarzneimittel, die von der Inha-
berin 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
Bereitstellens auf dem Markt, jedoch hdchstens bis zu dem nach Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe f
der Verordnung (EU) 2019/6 auf der Primarverpackung des Tierarzneimittels anzugebenden Ver-
falldatum der zuletzt auf dem Markt bereitgestellten Charge.
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8§75
Probenahme bei Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten, die unter
Verwendung von Fernkommunikationsmitteln angeboten werden

(1) Im Fall von Tierarzneimitteln und veterinarmedizintechnischen Produkten, die unter Ver-
wendung von Fernkommunikationsmitteln im Sinne von § 312c Absatz 2 des Birgerlichen Ge-
setzbuches angeboten werden, sind die mit der Uberwachung beauftragten Personen befugt,
diese Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnischen Produkte fiir eine Probenahme unter Ver-
wendung eines solchen Fernkommunikationsmittels zu bestellen, ohne ihre behdrdliche Identitat
offenzulegen.

(2) Die zustandige Behdrde hat die Unternehmerin oder den Unternehmer, bei der oder
dem das Tierarzneimittel oder das veterinarmedizintechnische Produkt bestellt wurde, sowie die
Herstellerin oder den Hersteller des Tierarzneimittels oder veterinarmedizintechnischen Pro-
dukts, sofern diese oder dieser bekannt ist, unverziglich Uber die Durchfiihrung der Probenahme
Zu unterrichten.

(3) Die Unternehmerin oder der Unternehmer, bei der oder dem das Tierarzneimittel oder
das veterinarmedizintechnische Produkt nach Absatz 1 angefordert wurde, hat der zustandigen
Behorde auf Verlangen den Kaufpreis sowie die erforderlichen Versandkosten zu erstatten.

8§76
Maflnahmen der zustandigen Behdrden
(1) Die zustandigen Behorden treffen die notwendigen Anordnungen und Maflinahmen, die
zur Beseitigung festgestellter Verstol3e, zur Verhitung kiinftiger Versto3e sowie zum Schutz vor

Gefahren fir die Sicherheit im Verkehr mit Tierarzneimitteln und mit veterindrmedizintechnischen

Produkten oder zum Schutz vor Tauschung erforderlich sind. Die zustandigen Behdrden kénnen

die notwendigen Anordnungen und Mafinahmen treffen, die zur Feststellung oder zur Ausrau-

mung eines hinreichenden Verdachts eines Verstol3es erforderlich sind. Die zustandigen Behor-
den kénnen unbeschadet der in Artikel 129 bis 131 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Maf3-
nahmen insbesondere

1. das Herstellen, Behandeln oder Inverkehrbringen von Tierarzneimitteln, Wirkstoffen oder ve-
terinarmedizintechnischen Produkten verbieten oder beschranken,

2. anordnen, dass die Person, , die ein Tierarzneimittel, einen Wirkstoff oder ein veterinarmedi-
zintechnisches Produkt auf dem Markt bereitgestellt hat oder dies beabsichtigt,

a) eine Prufung durchfuhrt oder durchfiihren lasst und das Ergebnis der Prifung mitteilt so-
wie
b) den zustdndigen Behdrden den Eingang eines Tierarzneimittels anzeigt,

3. voribergehend verbieten, dass ein Tierarzneimittel, ein Wirkstoff oder ein veterindrmedizin-
technisches Produkt auf dem Markt bereitgestellt wird, bis das Ergebnis einer nach § 73 Ab-
satz 1 entnommenen Probe oder einer Prifung nach Nummer 1 vorliegt,

4. das Bereitstellen eines Tierarzneimittels, eines Wirkstoffs oder eines veterinarmedizintechni-
schen Produktes verbieten oder beschranken,

5. Tierarzneimittel, Wirkstoffe oder veterinarmedizintechnische Produkte, auch vorlaufig, si-
cherstellen und, soweit dies zum Erreichen des in 8 1 genannten Zwecks erforderlich ist, die
unschadliche Beseitigung der Tierarzneimittel, Wirkstoffe oder veterinarmedizintechnischen
Produkte veranlassen,

6. eine MalRnahme Uberwachen oder, falls erforderlich, anordnen, mit der verhindert wird, dass
ein Tierarzneimittel, ein Wirkstoff oder ein veterinarmedizintechnisches Produkt auch durch
andere Wirtschaftsbeteiligte weiter auf dem Markt bereitgestellt wird (Riicknahme), oder die
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auf die Rickgabe eines auf dem Markt bereitgestellten Tierarzneimittels, eines Wirkstoffs o-
der eines veterinarmedizintechnischen Produktes abzielt, das den Verbraucher oder den An-
wender bereits erreicht hat oder erreicht haben konnte (Ruckruf),

7. das Verbringen eines Tierarzneimittels, eines Wirkstoffs oder eines veterinarmedizintechni-
schen Produktes in das Inland im Einzelfall voriibergehend verbieten oder beschrénken,
wenn Tatsachen vorliegen, die darauf schliel3en lassen, dass das Tierarzneimittel, der Wirk-
stoff oder das veterindrmedizintechnische Produkt ein Risiko fur die Gesundheit von Mensch
und Tier mit sich bringt.

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

(3) Soweit im Einzelfall eine notwendige Anordnung oder eine sonstige notwendige Mal3-
nahme nicht auf Grund des Absatzes 1 getroffen werden kann, bleiben weitergehende Regelun-
gen der Lander anwendbar, einschlie3lich der Regelungen des Polizeirechts, auf Grund derer
eine solche Anordnung oder Mafl3nahme getroffen werden kann.

8§77
Uberwachung von Stoffen, die als Tierarzneimittel verwendet werden kénnen
Die 88 72 bis 74 gelten entsprechend fur die in 8 72 Absatz 2 genannten Unternehmen, Be-
triebe, Einrichtungen und Personen sowie fir solche Betriebe, Einrichtungen und Personen, die
Stoffe herstellen, lagern, einflihren oder in den Verkehr bringen, die in Tabelle 2 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 aufgefiihrt sind.

Unterabschnitt 9
Sondervorschriften fiir Bundeswehr, Bundespolizei, Bereitschaftspolizei

§78
Anwendung und Vollzug des Gesetzes; Verordnungsermachtigung

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes sind auf Einrichtungen der Bundeswehr, der Bundes-
polizei und der Bereitschaftspolizeien der Lander, die der Versorgung mit Tierarzneimitteln und
veterindrmedizintechnischen Produkten dienen, sowie auf die Bevorratung mit Tierarzneimitteln
und veterindrmedizintechnischen Produkten fur den Zivilschutz entsprechend anzuwenden.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates Ausnahmen von den Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen fir den Bereich der Bundeswehr, der Bundespolizei,
der Bereitschaftspolizeien der Lander und des Zivil- und Katastrophenschutzes zuzulassen, so-
weit dies zur Durchfuihrung der besonderen Aufgaben einschlie3lich der Teilnahme an internatio-
nalen Hilfsaktionen 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 Bundesminis-
terium der Verteidigung, soweit sie den Bereich der Bundeswehr berihrt, und im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium des Innern, fir Bau und Heimat, soweit sie den Bereich der Bundes-
polizei und des Zivilschutzes berihrt, jeweils ohne Zustimmung des Bundesrates. Sie ergeht im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium des Innern, fir Bau und Heimat mit Zustimmung des
Bundesrates, soweit die Rechtsverordnung den Bereich der Bereitschaftspolizeien der Lander
oder des Katastrophenschutzes beruhrt.
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Unterabschnitt 10
Verbringen

8§79
Verbringen
(1) Ein Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnisches Produkt, das der Pflicht zur Zulas-

sung nach 8 22 oder der Freistellung nach § 4 unterliegt, darf in den Geltungsbereich dieses Ge-
setzes nur verbracht werden, wenn es zum Bereitstellen auf dem Markt im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes zugelassen oder wenn es freigestellt ist und

1.

die Empfangerin oder der Empfanger im Fall des Verbringens aus einem Mitgliedstaat der
Européischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens tber den Européi-
schen Wirtschaftsraum GrofRhandlerin, Gro3h&ndler, Tierarztin oder Tierarzt ist oder eine
Apotheke betreibt oder

die Empfangerin oder der Empféanger im Fall des Versandes von einer Apotheke eines Mit-
gliedstaates der Europaischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens
Uber den Européaischen Wirtschaftsraum, die fur den Versandhandel nach ihrem nationalen
Recht oder nach dem Apothekengesetz befugt ist, Endverbraucherin oder Endverbraucher
ist.

(2) Absatz 1 gilt nicht fur Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte, die

im Einzelfall in geringen Mengen fiir die Tierarzneimittelversorgung bestimmter Tiere bei
Tierschauen, Turnieren oder dhnlichen Veranstaltungen bestimmt sind,

fur den Eigenbedarf der Einrichtungen von Forschung und Wissenschaft bestimmt sind und
zu wissenschaftlichen Zwecken bendtigt werden,

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

von einem Betrieb mit Herstellungserlaubnis entweder zum Zweck der Be- oder Verarbei-
tung und des anschlieRenden Weiter- oder Zurtickverbringens oder zum Zweck der Herstel-
lung eines zum Inverkehrbringen im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen oder
genehmigten Tierarzneimittels aus einem Mitgliedstaat der Européischen Union oder einem
Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen 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 Europaischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum zugelassen sind und auch nach Zwi-
schenlagerung bei einer Herstellerin, einem Hersteller oder einer Inhaberin oder einem Inha-
ber einer GrofRhandelsvertriebserlaubnis wiederausgefihrt, weiterverbracht oder zuriickver-
bracht werden,

fur das Oberhaupt eines auswartigen Staates oder seine Begleitung eingebracht werden und
fur den Bedarf von bei der Einreise mitgefuhrten, nicht der Gewinnung von Lebensmitteln
dienenden Tieren wahrend seines Aufenthalts im Geltungsbereich dieses Gesetzes be-
stimmt sind,

fur den Bedarf von mitgefuhrten, nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienenden Tieren
der Mitglieder einer diplomatischen Mission oder konsularischen Vertretung im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes oder der Beamtinnen und Beamten internationaler Organisationen so-
wie deren Familienangehorigen, sofern diese Personen weder Deutsche noch im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes stédndig ansassig sind,

im Herkunftsland in Verkehr gebracht werden durfen und ohne gewerbs- oder berufsmafige
Vermittlung in einer dem Ublichen Bedarf entsprechenden Menge aus einem Mitgliedstaat
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der Europaischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum bezogen werden,

10. zum Gebrauch oder Verbrauch von auf Seeschiffen befindlichen Tieren bestimmt sind und
an Bord der Schiffe verbraucht werden,

11. als Proben der zustandigen Bundesoberbehdrde zum Zwecke der Zulassung oder der staat-
lichen Chargenprifung Ubersandt werden,

12. als Proben zu analytischen Zwecken von der zustédndigen Behdrde im Rahmen der Arznei-
mitteliberwachung benétigt werden oder

13. durch Bundes- oder Landesbehérden im zwischenstaatlichen Verkehr bezogen werden.
(3) Die Bestellung und die Abgabe von Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen

Produkten in Apotheken dirfen nur bei Vorliegen einer tierérztlichen Verschreibung erfolgen. Das

Nahere regelt die Apothekenbetriebsordnung.

Unterabschnitt 11
Sonstige Durchfiihrungsbestimmungen

§80
Unabhéangigkeit

Die zustandigen Bundesoberbehérden und die zustandigen Behorden der Lander stellen im
Hinblick auf die Gewahrleistung von Unabhangigkeit und Transparenz sicher, dass mit der Zulas-
sung, der Registrierung und der Uberwachung befasste Angehérige der Zulassungsbehérden o-
der anderer zustandiger Behdrden oder von ihnen beauftragte Sachversténdige keine finanziel-
len oder sonstigen Interessen in der pharmazeutischen Industrie haben, die ihre Neutralitat be-
einflussen konnten. Diese Personen geben jahrlich dazu eine Erklarung ab.

§81
Verordnungsermachtigungen fur Krisenzeiten

(1) Das Bundesministerium fuir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit und dem Bundesministerium fir Wirtschaft
und Energie durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Ausnahmen von den
Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnun-
gen zuzulassen, wenn die notwendige Versorgung der Tierbestande mit Arzneimitteln sonst
ernstlich gefahrdet ware und eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von
Mensch und Tier durch Arzneimittel nicht zu befirchten ist.

(2) Eine Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fir 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 Gefahren durch ionisierende Strahlung handelt.

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

§ 82
Verhaltnis zu anderen Gesetzen
Die Vorschriften des Betaubungsmittel- und des Atomrechts, des Anti-Doping-Gesetzes und
des Tierschutzgesetzes bleiben von den Vorschriften dieses Gesetzes unberihrt.
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§ 83
Allgemeine Verwaltungsvorschriften
Die Bundesregierung erlasst mit Zustimmung des Bundesrates die zur Durchfiihrung dieses
Gesetzes erforderlichen allgemeinen Verwaltungsvorschriften. Soweit sich diese an die zustén-
dige Bundesoberbehorde richten, werden die allgemeinen Verwaltungsvorschriften von dem
Bundesministerium fur Ernahrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fur Gesundheit erlassen.

8§84

Verordnungsermachtigung zur Angleichung an das Recht der Européischen Union

Rechtsverordnungen oder allgemeine Verwaltungsvorschriften nach diesem Gesetz kdnnen
auch zum Zweck der Angleichung an die Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten der Europaischen Union erlassen werden, soweit dies zur Umsetzung und Durchfiihrung von
Verordnungen, Richtlinien, Entscheidungen oder Beschliissen der Europaischen Gemeinschaft
oder der Européaischen Union erforderlich ist, die den Anwendungsbereich dieses Gesetzes be-
treffen.

§ 85
Verordnungsermachtigung zur Anpassung an Vorschriften der Europaischen Gemein-
schaft oder der Europaischen Union

Das Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bun-
desrates Verweisungen auf Vorschriften in Rechtsakten der Europdischen Gemeinschaft oder
der Europaischen Union in diesem Gesetz oder in auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen zu andern, soweit es zur Anpassung an Anderungen dieser Vorschriften
erforderlich ist.

§ 86
Verkindung von Rechtsverordnungen
Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kbnnen abweichend von § 2 Absatz 1 des Ver-
kiindungs- und Bekanntmachungsgesetzes im Bundesanzeiger verkiindet werden.

Abschnitt 5
Straf- und BuBRBgeldvorschriften

§ 87
Strafvorschriften
(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer
1. entgegen 8§ 37 Absatz 2 ein Tierarzneimittel oder ein veterindrmedizintechnisches Produkt in
den Verkehr bringt oder auf dem Markt bereitstellt,
2. entgegen § 38 Absatz 1 Nummer 1 ein Tierarzneimittel, einen Wirkstoff oder ein veterinar-
medizintechnisches Produkt herstellt oder auf dem Markt bereitstellt,
3. entgegen 8§ 39 Absatz 5 Satz 1 Nummer 1 einen dort genannten Stoff verabreicht,
4. entgegen8 42 oder § 45 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 3 bis 5 oder 6 ein Tierarzneimittel ab-
gibt oder
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5. entgegen 8§ 49 Absatz 5 oder 7 ein Tierarzneimittel bezieht.

(2) Ebenso wird bestraft, wer einer unmittelbar geltenden Vorschrift in Rechtsakten der Eu-
ropéaischen Union zuwiderhandelt, die inhaltlich einem in Absatz 1 bezeichneten Verbot ent-
spricht, soweit eine Rechtsverordnung nach § 91 Nummer 1 fir einen bestimmten Tatbestand
auf diese Strafvorschrift verweist.

(3) Der Versuch ist strafbar.

(4) Mit Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn Jahren wird bestraft, wer eine in Absatz 1
Nummer 2 bezeichnete Handlung begeht, indem er ein gefélschtes Tierarzneimittel, einen ge-
falschten Wirkstoff oder ein gefalschtes veterinarmedizintechnisches Produkt herstellt oder in
den Verkehr bringt und dabei gewerbsmalig oder als Mitglied einer Bande handelt, die sich zur
fortgesetzten Begehung solcher Taten verbunden hat.

(5) Handelt der Tater in den Fallen des Absatzes 1 fahrlassig, so ist die Strafe Freiheits-
strafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe.

§ 88
Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer
entgegen § 10 Absatz 4 Satz 1 ein Lebensmittel gewinnt,
entgegen 8§ 10 Absatz 8 Satz 1 eine klinische Prifung beginnt,
entgegen § 37 Absatz 1 ein Tierarzneimittel oder ein veterindrmedizintechnisches Produkt in
den Verkehr bringt oder auf dem Markt bereitstellt,
4. entgegen 8§ 38 Absatz 1 Nummer 2 ein Tierarzneimittel, einen Wirkstoff oder ein veterinér-

medizinisches Produkt herstellt oder auf dem Markt bereitstellt,
5. entgegen § 39 Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 einen dort genannten Stoff verabreicht oder
6. entgegen § 49 Absatz 8 ein Tierarzneimittel in Besitz hat.

whh e

§ 89
BuR3geldvaorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine in § 88 bezeichnete Handlung fahrlassig begeht.
(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen 8 5 Absatz 1 Nummer 2 oder 3, § 7 Absatz 1 Nummer 1 oder 2 oder § 13 Absatz 3
Satz 1 Nummer 2, 3 oder 4 oder Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 oder 3 ein Tierarzneimittel be-
reitstellt,

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

3. entgegen § 26 Satz 1 Nummer 1 oder 2 ein Tierarzneimittel oder ein veterindrmedizintechni-
sches Produkt bereitstellt,

4. entgegen 8§ 29 Absatz 1 ein Tierarzneimittel oder ein veterinarmedizintechnisches Produkt
handelt,

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

6. entgegen 8 39 Absatz 3 ein bedenkliches Tierarzneimittel oder ein bedenkliches veterinar-
medizintechnisches Produkt anwendet,

7. entgegen 8 39 Absatz 4 Satz 1 einen Stoff oder eine Stoffzusammenstellung anwendet oder
verabreicht,

8. entgegen § 48 Absatz 1 einen Stoff oder eine Zubereitung bezieht oder abgibt,

9. entgegen 8 48 Absatz 2 einen Stoff oder eine Zubereitung erwirbt oder lagert,

10. entgegen 8§ 48 Absatz 4 Satz 1, 2 oder 3 einen dort genannten Nachweis nicht, nicht richtig
oder nicht vollstandig fuhrt, oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

11. entgegen 8§ 54 Absatz 1 Satz 1 oder § 55 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 3,
eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstéandig oder nicht rechtzeitig macht,
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12. entgegen 8 57 Absatz 1 Nummer 2 eine dort genannte Feststellung nicht, nicht richtig oder
nicht rechtzeitig aufzeichnet,

13. entgegen 8 57 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 einen dort genannten Plan nicht, nicht richtig,
nicht vollstandig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig erstellt,

14. entgegen 8 57 Absatz 3 Satz 1 einen dort genannten Plan nicht, nicht richtig oder nicht
rechtzeitig Gbermittelt oder

15. einer vollziehbaren Anordnung nach 8 57 Absatz 3 Satz 2 oder Absatz 4 Satz 1 zuwiderhan-
delt.

(3) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 11. Dezember 2018 ber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43) verstof3t, indem er vorsatzlich oder fahrlas-
si
1. entgegen Artikel 14 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Artikel 16, eine Packungsbei-

lage nicht oder nicht zum Zeitpunkt des Bereitstellens auf dem Markt zur Verfligung stellt,

2. entgegen Artikel 58 Absatz 4 nicht sicherstellt, dass eine Fachinformation, eine Packungs-
beilage oder eine Kennzeichnung auf dem dort genannten Stand gehalten wird,

3. entgegen Artikel 58 Absatz 5 ein Tierarzneimittel in Verkehr bringt,

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

5. entgegen Artikel 58 Absatz 10 oder 13 oder Artikel 93 Absatz 1 Buchstabe d eine Mitteilung
nicht, nicht richtig, nicht vollstéandig oder nicht rechtzeitig macht,

6. entgegen Artikel 58 Absatz 11 Daten nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzei-
tig Ubermittelt,

7. entgegen Artikel 77 Absatz 2 Satz 2 mehr als eine Pharmakovigilanz-Stammdokumentation
fuhrt,

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

9. entgegen Artikel 77 Absatz 11 eine Mitteilung veréffentlicht,

10. ohne Erlaubnis nach Artikel 88 Absatz 1, auch in Verbindung mit § 28 Absatz 1 Satz 1 die-
ses Gesetzes, Tierarzneimittel herstellt oder einflhrt oder sich an einem dort genannten Pro-
zess beteiligt,

11. entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buchstabe ¢ Zugang nicht gewahrt,

12. entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buchstabe f einen Betriebsraum nicht zuganglich macht,

13. entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buchstabe g oder Artikel 108 Absatz 1 nicht, nicht richtig oder
nicht vollstandig Buch flhrt,

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 Behtrde oder den
Zulassungsinhaber nicht oder nicht rechtzeitig unterrichtet,

16. entgegen Artikel 99 Absatz 1 GrofRhandel mit Tierarzneimitteln betreibt,

17. entgegen Artikel 101 Absatz 1 oder 2 ein Tierarzneimittel bezieht oder liefert,

18. entgegen Artikel 101 Absatz 7 fir eine dort genannte Buchfiihrung nicht sorgt,

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

20. entgegen Artikel 101 Absatz 8 Satz 3 eine Aufzeichnung nicht oder nicht mindestens funf
Jahre zur Verfligung halt,

21. entgegen Artikel 107 Absatz 1 oder 2 ein antimikrobiell wirksames Arzneimittel anwendet o-
der verabreicht,

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

23. entgegen Artikel 119 Absatz 7, auch in Verbindung mit 8§ 33 dieses Gesetzes, eine Werbeta-
tigkeit 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 veterinarmedizintechnisches Produkt vertreibt,
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25. entgegen Artikel 119 Absatz 10, auch in Verbindung mit § 33 dieses Gesetzes, ein Muster
nicht richtig abgibt oder

26. entgegen Artikel 121 Absatz 2, auch in Verbindung mit 8 33 dieses Gesetzes, einen verbote-
nen Anreiz in Anspruch oder in Empfang nimmt.

(4) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich oder fahrlassig einer unmittelbar geltenden Vor-
schrift in Rechtsakten der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union zuwider-
handelt, die inhaltlich einem in Absatz 2 Nummer 1 bezeichneten Verbot entspricht, soweit eine
Rechtsverordnung nach 8§ 91 Nummer 2 fur einen bestimmten Tatbestand auf diese Buf3geldvor-
schrift verweist.

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

(6) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbul3e bis zu drei3igtausend Euro geahndet
werden.

§90
Einziehung
Gegenstande, auf die sich eine Straftrat nach § 87 oder § 88 oder eine Ordnungswidrigkeit
nach 8§ 89 Absatz 1 bis 4 oder 5 bezieht, kdnnen eingezogen werden. § 74a des Strafgesetzbu-
ches und § 23 des Gesetzes Uiber Ordnungswidrigkeiten sind anzuwenden.

§91
Verordnungserméchtigung
Das Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, soweit dies zur
Durchsetzung der Rechtsakte der Europaischen Union erforderlich ist, durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates die Tatbestande zu bezeichnen, die
1. als Straftat nach § 87 Absatz 2 zu ahnden sind oder
2. als Ordnungswidrigkeit nach § 89 Absatz 4 geahndet werden kdnnen.

) Abschnitt 6
Ubergangsvorschriften

§92
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgeset-
zes und zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

(1) In den Anwendungsbereich des § 22 Absatz 1 fallende Tierarzneimittel und veterinarme-
dizintechnische Produkte, die auf der Grundlage der Vorschriften des Arzneimittelgesetzes vor
dem 28. Januar 2022 eine Zulassung erhalten haben, gelten als auf der Grundlage dieses Ge-
setzes zugelassen und unterliegen daher den einschlagigen Bestimmungen dieses Gesetzes.

(2) In den Anwendungsbereich dieses Gesetzes fallende Tierarzneimittel und veterindrme-
dizintechnische Produkte, die bis zum 28. Januar 2022 auf der Grundlage der Vorschriften des
Arzneimittelgesetzes rechtméaRig in den Verkehr gebracht wurden, dirfen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes noch bis zum 29. Januar 2027 auf dem Markt bereitgestellt werden, auch wenn
sie die Voraussetzungen dieses Gesetzes nicht erfillen.
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§93
Weitere Anwendung von Vorschriften

(1) Die in der Anlage genannten Daten, die die zustandige Behorde im Zeitraum vom 1. Ja-
nuar 2018 bis zum ... [einsetzen: Datum des Tages vor dem Tag des Inkrafttretens dieses Ge-
setzes] erhoben und ermittelt hat, Gbermittelt sie bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages
des dritten auf das Inkrafttreten dieses Gesetzes folgenden Kalendermonats] dem Bundesinstitut
fur Risikobewertung zum Zweck der Durchfiihrung einer Risikobewertung auf dem Gebiet der
Antibiotikaresistenz. § 56 Absatz 2 Satz 3 und 4 gilt entsprechend.

(2) Das Bundesinstitut fir Risikobewertung fuhrt auf der Grundlage der ihm nach Absatz 1
Ubermittelten Daten eine Risikobewertung durch. Uber die Risikobewertung erstellt es einen Be-
richt. Den Bericht verdéffentlicht es bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des elften auf
das Inkrafttreten dieses Gesetzes folgenden Kalendermonats].

(3) Auf der Grundlage der in der Anlage genannten Daten, die die zustandige Behorde im
Zeitraum vom ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens dieses Gesetzes] bis zum 31. Dezember
... [einsetzen: Jahreszahl des auf das Inkrafttreten dieses Gesetzes folgenden Jahres] erhoben
und ermittelt hat, filhrt das Bundesinstitut fiir Risikobewertung eine Risikobewertung durch. Uber
die Risikobewertung erstellt es einen Bericht. Den Bericht veroffentlicht es bis zum 31. August ...
[einsetzen: Jahreszahl des auf das Inkrafttreten dieses Gesetzes folgenden Jahres].
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Anlage
(zu 8 56 Absatz 2 Satz 2)
Dem Bundesinstitut fir Risikobewertung zum Zweck der Durchfuhrung einer Risi-
kobewertung mitzuteilende Daten
1. Pseudonymisierte Angabe der Registriernummer des Tierhaltungsbetriebs (§ 54 Absatz 1
Satz 2 Nummer 3),
Angabe der Tierart (8§ 54 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit § 54 Absatz 2),
Angabe der Nutzungsart (8 54 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3),
Angabe der Anzahl der gehaltenen Tiere (8 56 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2),
Angaben nach 8§ 55 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 5:
a) die Bezeichnung des angewendeten Arzneimittels,
b) die Anzahl und die Art der behandelten Tiere,
c) die Anzahl der Behandlungstage (vorbehaltlich des § 55 Absatz 3) und das Anwen-
dungs- oder Abgabedatum des Arzneimittels,
d) die insgesamt angewendete Menge von Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe
enthalten,
e) fir jedes Halbjahr die Anzahl der Tiere der jeweiligen Tierart, die
aa) in jedem 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 An-
gabe des Datums der Abgabe der Tiere,
6. Angaben nach § 55 Absatz 1 Satz 3:
Mitteilung, keine Arzneimittel angewendet zu haben, die antibakteriell wirksame Stoffe ent-
halten,
7. Angaben nach 8§ 55 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 5, falls durch diese Angaben die Anga-
ben nach 8§ 55 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 4 ersetzt worden sind:
a) die Bezeichnung des fir die Behandlung von einer Tierarztin oder einem Tierarzt erwor-
benen oder verschriebenen Arzneimittels,
b) die Anzahl und Art der Tiere, fir die eine Behandlungsanweisung der Tierarztin oder
des Tierarztes ausgestellt worden ist,
c) die Identitat der Tiere, fur die eine Behandlungsanweisung der Tierarztin 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 Tierarztin oder dem Tierarzt insgesamt 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 zustandigen Behdrde fir jedes Halbjahr ermittelten betrieblichen halb-
jahrlichen Therapiehaufigkeit, bezogen auf den einzelnen Tierhaltungsbetrieb unter pseudo-
nymisierter Angabe des Betriebs (§ 56 Absatz 1).

arwd

Artikel 2
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005
(BGBI. 1 S. 3394), das zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom 9. Dezember 2020 (BGBI. | S.
2870) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. Inder Inhaltstbersicht wird nach der Angabe zu § 147 folgende Angabe eingeflgt:
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»Zwanzigster Unterabschnitt

Ubergangsvorschrift

§ 148 Ubergangsvorschrift aus Anlass des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrecht-
licher und anderer Vorschriften sowie des Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimit-
telgesetzes und zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften®.

2. In 821 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,oder der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007* durch
ein Komma und die Woérter ,der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 oder der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014" ersetzt.

3. 8§67 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geédndert:
aa) In Satz 1 werden nach den Wartern ,der Tatigkeiten der zustandigen Behdrde” das

Komma und die Wérter ,bei einer klinischen Priifung bei Menschen auch der zu-
sténdigen Bundesoberbehoérde,” gestrichen.

bb) Satz 6 wird aufgehoben.

cc) In dem neuen Satz 6 werden die Worter ,Satze 1 bis 5 durch die Worter ,Satze 1
und 3 bis 5" ersetzt.

dd) In dem neuen Satz 8 wird die Angabe ,5 und 7" durch die Angabe ,6" ersetzt.

b) Absatz 3a wird aufgehoben.

c) Der bisherige Absatz 3b wird Absatz 3a und die Angabe ,und 7 wird durch die Angabe
,und 6“ ersetzt.

d) In Absatz 4 Satz 1 wird das Wort ,und“ gestrichen und werden nach dem Wort ,Apothe-
kenwesen" die Warter ,und fur klinische Prifungen bei Menschen mit Arzneimitteln, die
in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fallen” eingeflgt.

e) Absatz 6 wird wie folgt geé&ndert:
aa) In den Satzen 8 und 11 wird jeweils die Angabe ,Absatz 3“ durch die Angabe ,Ab-

satz 2“ ersetzt.

bb) In Satz 15 wird das Wort ,,Unbedenklichkeitsprifungen” durch das Wort ,Unbedenk-
lichkeitsstudien” ersetzt.

4. 8§97 wird wie folgt geandert:

a) Nach Absatz 2c wird folgender Absatz 2d eingefligt:

»(2d) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit
Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom
27.5.2014, S. 1; L 311 vom 17.11.2016, S. 25) verstof3t, indem er vorsatzlich oder fahr-
lassig
1. entgegen Artikel 36, Artikel 37 Absatz 1, 2, 3 oder 5 oder Artikel 54 Absatz 2 die zu-

stéandige Bundesoberbehdrde nicht oder nicht rechtzeitig unterrichtet,

2. entgegen Artikel 37 Absatz 4 Unterabsatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2, Unter-
absatz 2 oder Unterabsatz 3, entgegen Artikel 37 Absatz 4 Unterabsatz 4 oder Ab-
satz 8 oder Artikel 43 Absatz 1 ein dort genanntes Dokument nicht, nicht richtig,
nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig tbermittelt,

3. entgegen Artikel 37 Absatz 6 die zustandige Bundesoberbehdérde nicht oder nicht
rechtzeitig in Kenntnis setzt,

4. entgegen Artikel 38 Absatz 1 eine Mitteilung nicht oder nicht rechtzeitig macht oder

5. entgegen
a) Artikel 41 Absatz 1 oder 2 Unterabsatz 1 Satz 2 in Verbindung mit Unterabsatz

2 Satz 1 oder entgegen Artikel 41 Absatz 4 oder
b) Artikel 42 Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 2 Satz 1, entgegen Artikel 52 Ab-
satz 1 oder Artikel 53 Absatz 1
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eine Meldung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig macht.”

b) Der bisherige Absatz 2d wird Absatz 2e.

c) In Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 wird die Angabe ,9b" durch die Angabe ,9" und werden
die Worter ,Absatze 2a bis 2c¢" durch die Worter ,Absatze 2a bis 2c und des Absatzes
2d Nummer 1 bis 4 und 5 Buchstabe b" ersetzt.

5. Dem Achtzehnten Abschnitt wird folgender Zwanzigster Unterabschnitt angeftgt:

,,qunzigster Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift

8§ 148
Ubergangsvorschrift aus Anlass des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften sowie des Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes
und zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

(1) Far Kklinische Prifungen bei Menschen, fur die der Antrag auf Genehmigung vor
dem Ablauf des Tages des sechsten auf den Monat der Veroffentlichung der Mitteilung der
Europaischen Kommission tber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank
nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europaischen Union fol-
genden Kalendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der Vergffentlichung tberein-
stimmt, oder, wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, vor dem Ablauf des ersten Ta-
ges des darauffolgenden Kalendermonats gemaf dem Sechsten Abschnitt des Arzneimittel-
gesetzes eingereicht wurde, sind das Arzneimittelgesetz und die GCP-Verordnung vom 9.
August 2004 (BGBI. | S. 2081), die durch Artikel 13 Absatz 3 des Vierten Gesetzes zur An-
derung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | 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 Vero6ffentlichung der Mit-
teilung der Europaischen Kommission tber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der
Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europai-
schen Union folgenden Kalendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der Veroffentli-
chung ubereinstimmt, oder, wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, bis zum Ablauf
des ersten Tages des darauffolgenden Kalendermonats weiter anzuwenden.

(2) Eine klinische Priifung bei Menschen, fur die der Antrag auf Genehmigung vor dem
Ablauf des Tages des achtzehnten auf den Monat der Veroffentlichung der Mitteilung der
Europaischen Kommission tber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank
nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Européischen Union fol-
genden Kalendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der Veroffentlichung tberein-
stimmt, oder, wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, vor dem Ablauf des ersten Ta-
ges des drauffolgenden Kalendermonats eingereicht wurde, darf nach dem Arzneimittelge-
setz und der GCP-Verordnung in der jeweils bis zum 26. Januar 2022 geltenden Fassung
begonnen werden. Fir die betreffende klinische Priifung sind das Arzneimittelgesetz und die
GCP-Verordnung in der jeweils bis zum 26. Januar 2022 geltenden Fassung bis zum Ablauf
des Tages des zweiundvierzigsten auf den Monat der Vero6ffentlichung der Mitteilung der Eu-
ropaischen Kommission tber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach
Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europaischen Union folgen-
den Kalendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der Vertffentlichung Ubereinstimmt,
oder, wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, bis zum Ablauf des ersten Tages des
drauffolgenden Kalendermonats weiter anzuwenden.

(3) Far Kklinische Prufungen mit Humanarzneimitteln, die nicht in den Anwendungsbe-
reich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fallen, sind das Arzneimittelgesetz und die GCP-
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Verordnung in der jeweils am 26. Januar 2022 geltenden Fassung bis zum 23. Dezember
2029 weiter anzuwenden.”

Artikel 3

Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz, das zuletzt durch Artikel 2 geandert worden ist, wird wie folgt gean-

dert:

1.

Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt geandert:

a)
b)
c)
d)

e)

f)

)

h)

)
K)

In der Angabe zu § 4a wird das Wort ,Ausnahmen® durch das Wort ,Ausnahme* ersetzt.
In der Angabe zu § 10a werden die Warter ,bei Menschen” gestrichen.

Die Angabe zu § 23 wird wie folgt gefasst:

.8 23 (weggefallen)“.

Die Angabe zu § 33 wird wie folgt gefasst:

»8 33 Aufwendungsersatz und Entgelte”.

In der Angabe zu § 43 werden das Komma und die Woérter ,Inverkehrbringen durch Tier-
arzte" gestrichen.

Die Angabe zum Neunten Abschnitt wird wie folgt gefasst:

~Neunter Abschnitt

(weggefallen)*.

In der Angabe zu § 63c wird wie folgt gefasst:

»8 63 Dokumentations- und Meldepflichten des Inhabers der Zulassung bei Verdachts-
fallen von Nebenwirkungen®.

Die Angabe zu § 63h wird wie folgt gefasst:

.8 63h(weggefallen)”.

Die Angaben zu § 69a und § 69b werden wie folgt gefasst:

»8 69a(weggefallen)

8§ 69b (weggefallen)“.

Die Angabe zu 8§ 113 wird wie folgt gefasst:

»8 113(weggefallen)”.

Die Angabe zum Achtzehnten Abschnitt Zweiter Unterabschnitt wird wie folgt gefasst:

LZweiter Unterabschnitt
(weggefallen)”.
Die Angabe zum Achtzehnten Abschnitt Flinfter Unterabschnitt wird wie folgt gefasst:
LFunfter Unterabschnitt

(weggefallen)*.
Die Angabe zum Achtzehnten Abschnitt Neunter Unterabschnitt wird wie folgt gefasst:
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,Neunter Unterabschnitt

(weggefallen)”.

n) Die Angabe zum Achtzehnten Abschnitt Zwdlfter Unterabschnitt werden wird wie folgt
gefasst:

LZwolfter Unterabschnitt

(weggefallen)”.

2. In 8 1 werden die Worter ,Arzneimittelversorgung von Mensch und Tier" durch die Worter
Lversorgung der Bevdlkerung mit Arzneimitteln* ersetzt und nach den Wértern ,Unbedenk-
lichkeit der Arzneimittel“ wird ein Komma eingeflgt.

3. 8§ 2 wird wie folgt geandert:

a) Die Absatze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:
»(1) Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind. Dies sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,

1. die zur Anwendung im oder am menschlichen Koérper bestimmt sind und als Mittel
mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhiitung menschlicher
Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind oder

2. die im oder am menschlichen Kérper angewendet oder einem Menschen verab-
reicht werden kdnnen, um entweder
a) die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische

oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beein-
flussen oder

b) eine medizinische Diagnose zu erstellen.

(2) Als Arzneimittel gelten Gegenstande, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 enthal-
ten oder auf die ein Arzneimittel nach Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimmt
sind, dauernd oder voribergehend mit dem menschlichen Korper in Beriihrung gebracht
zu werden.”

b) Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) Der Satzteil vor Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind nicht".
bb) Der Nummer 1 wird folgende Nummer 1 vorangestellt:

»1. Tierarzneimittel im Sinne des Artikels 4 Nummer 1 der Verordnung (EU)

2019/6 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018
Uber 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) und veterinarmedizintechnische Produkte nach § 3 Absatz 3 des Tierarz-
neimittelgesetzes,".

cc) Die bisherigen Nummern 1 bis 3 werden die Nummern 2 bis 4.

dd) Die bisherige Nummer 4 wird aufgehoben.

ee) In Nummer 5 wird die Angabe ,(ABI. 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) 2019/1825
(ABI. L 279 vom 31.10.2019, S. 19) geandert worden ist,“ ersetzt.

ff)  Nummer 6 wird aufgehoben.

4. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 4 werden die Worter ,bei Mensch oder Tier* durch die Wérter ,beim Men-
schen” ersetzt.
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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 eingeflgt.

c) Die Abséatze 6 und 7 werden aufgehoben.

d) In Absatz 9 wird die Angabe ,(ABI. L 324 vom 10.12.2007, S. 121)" durch die Warter
»(ABIl. L 324 vom 10.12.2007, S. 121; L 87 vom 31.3.2009, S. 174), die zuletzt durch die
Verordnung (EU) 2019/1243 (ABI. L 198 vom 25.07.2019, S. 241) geandert worden ist"
ersetzt.

e) Die Abséatze 10 bis 12 werden aufgehoben.

f)  Absatz 13 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

.Nebenwirkungen sind schadliche und unbeabsichtigte Reaktionen auf das Arznei-
mittel.”
bb) Die Satze 2 und 4 werden aufgehoben.

g) In Absatz 14 werden das Semikolon und die Wdrter ,nicht als Herstellen gilt das Mi-
schen von Fertigarzneimitteln mit Futtermitteln durch den Tierhalter zur unmittelbaren
Verabreichung 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 Wirk-
stoffs und des Verpackungsmaterials.”

i) In Absatz 22a werden die Wadrter ,,im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1,
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,” gestrichen und werden die Woérter
Jdiese Arzneimittel“ durch die Worter ,die Arzneimittel“ ersetzt.

i) In Absatz 23 Satz 1 werden die Worter ,bei Menschen” gestrichen.

k) In Absatz 27 Buchstabe a werden die Woarter ,bei zur Anwendung bei Tieren bestimm-
ten Arzneimitteln fir die Gesundheit von Mensch oder Tier,” gestrichen.

l) In Absatz 28 werden das Komma und die Wérter ,bei zur Anwendung bei Tieren be-
stimmten Arzneimitteln auch nach Absatz 27 Buchstabe b* gestrichen.

m) Absatz 31 wird wie folgt gefasst:

,(31) Rekonstitution eines Fertigarzneimittels ist die Uberfiihrung in seine anwen-
dungsfahige Form unmittelbar vor seiner Anwendung gemaf den Angaben der Pa-
ckungsbeilage oder im Rahmen der klinischen Prifung nach Mal3gabe des Prufplans.”

n) In Absatz 34 werden die Worter ,bei einem Arzneimittel, das zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt ist,” gestrichen.

0) Absatz 35 wird aufgehoben.

5. 8§ 4a wird wie folgt gefasst:

.8 4a
Ausnahme vom Anwendungsbereich
Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf Gewebe, die innerhalb eines Behandlungs-
vorgangs einer Person entnommen werden, um auf diese ohne Anderung ihrer stofflichen

Beschaffenheit riickibertragen zu werden."

6. In 8 4b Absatz 3 Satz 3 Nummer 5 werden die Worter ,Richtlinie (EU) 2015/412 (ABI. L 68
vom 13.3.2015, S. 1) durch die Worter ,Verordnung (EU) 2019/1381 (ABI. L 231 vom
6.9.2019, S. 1)“ ersetzt.

7. 86 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,bei Menschen oder Tieren® gestrichen.

b) In Absatz 2 werden die Wérter ,Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier (Risi-
kovorsorge) oder zur Abwehr einer unmittelbaren 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.
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c) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier* durch die Worter ,Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit” ersetzt.
d) Absatz 4 wird aufgehoben.
e) Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 4.
§ 7 Absatz 2 wird wie folgt ge&ndert:
a) In Satz 1 werden die Wdrter ,Gesundheit von Mensch oder Tier* durch die Worter
»-menschliche Gesundheit* ersetzt.
b) Satz 3 wird aufgehoben.
In 8 9 Absatz 1 Satz 2 werden die Warter ,bei Menschen” gestrichen.
§ 10 wird wie folgt geéandert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert
aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Woarter ,Fertigarzneimittel, die Arzneimit-
tel im Sinne des 8§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und nicht zur klinischen Prifung bei
Menschen bestimmt oder nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a 1b oder 6 von der Zulassungs-
pflicht freigestellt sind,” durch die Warter ,Fertigarzneimittel, die nicht zur klinischen
Prifung bestimmt sind und die nicht nach § 21 Absatz 2 Nummer l1a, 1b oder 3 von
der Zulassungspflicht freigestellt sind,” ersetzt.
bb) In Nummer 10 werden die Woérter ,nur auf arztliche, zahnarztliche oder tierarztliche
Verschreibung abgegeben werden dirfen durch die Worter ,der Verschreibungs-
pflicht nach § 48 unterliegen” ersetzt.
cc) Der Nummer 13 wird das Wort ,,und* angeftigt.
dd) Nummer 14 wird wie folgt gefasst:
»14. bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln der Verwendungszweck.”
b) In Absatz 1a werden die Worter ,die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und*
gestrichen.
c) Absatz 1b Satz 1 wird wie folgt gefasst:
,Die Bezeichnung des Arzneimittels ist auf den &uReren Umhillungen auch in Blinden-
schrift anzugeben.”
d) Absatz 1c wird wie folgt gefasst:

»(1¢) Auf den auReren Umhillungen von Arzneimitteln sind Sicherheitsmerkmale so-
wie eine Vorrichtung zum Erkennen einer méglichen Manipulation der &uf3eren Umhdil-
lung anzubringen, sofern dies durch Artikel 54a der Richtlinie 2001/83/EG des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67; L 239 vom
12.8.2014, S. 81), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1243 (ABI. L 198 vom
25.7.2019, S. 241) geandert worden ist, vorgeschrieben ist oder auf Grund von Artikel
54a der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt wird.“

e) Absatz 5 wird aufgehoben.
f)  Absatz 6 wird wie folgt geandert:
aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 wird das Wort ,folgendes” durch das Wort ,Folgen-
des” ersetzt.
bb) In Nummer 1 werden die Wérter ,und dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit” gestrichen.
g) Absatz 10 wird aufgehoben.
h) In Absatz 11 Satz 1 nach dem Wort , Teilmengen“ das Komma und die Worter ,die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind,” gestrichen.
§ 10a wird wie folgt gedndert:
a) Inder Uberschrift werden die Wérter ,bei Menschen* gestrichen.
b) In Absatz 1 werden die Warter ,bei Menschen” gestrichen.
§ 11 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt ge&ndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
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f)

bb)

aaa) Indem Satzteil vor Nummer 1werden die Wérter ,Fertigarzneimittel, die Arz-
neimittel im Sinne des 8§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und die nicht zur kli-
nischen Prifung oder Riuckstandsprifung bestimmt oder nach § 21 Abs. 2
Nr. 1a 1b oder 6 von der Zulassungspflicht freigestellt sind,” durch die Wor-
ter ,Fertigarzneimittel, die nicht zur klinischen Prifung bestimmt sind und die
nicht nach § 21 Absatz 2 Nummer 1a, 1b oder 3 von der Zulassungspflicht
freigestellt sind,” ersetzt.

bbb) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:
+2. zu Nebenwirkungen:

a) eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei bestimmungsge-
maRem Gebrauch des Arzneimittels eintreten kénnen,

b) bei Nebenwirkungen zu ergreifende GegenmalRnahmen, soweit
dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis
erforderlich ist, und

c) einen Standardtext, durch den die Patienten ausdriicklich aufgefor-
dert werden, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung ihren Arzten,
Apothekern, Angehdrigen von Gesundheitsberufen oder unmittel-
bar der zustandigen Bundesoberbehérde zu melden, wobei die
Meldung in jeder Form, insbesondere auch elektronisch, erfolgen
kann;“.

ccc) In Nummer 7 werden die Woérter ,,des Européischen Parlaments und des Ra-
tes vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir
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) gedndert worden
ist,” gestrichen.
Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,Fur Arzneimittel, die sich auf der Liste nach Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur
Festlegung der Verfahren der Union fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-Agentur
(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 (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) geandert worden ist,
befinden, muss ferner folgende Erklarung aufgenommen werden: ,Dieses Arznei-
mittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung.“

In Absatz 1c werden die Worter ,die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und®
gestrichen.

In Absatz 3c werden die Worter ,bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind,* gestrichen.

Absatz 4 wird aufgehoben.

In Absatz 5 Satz 2 und Absatz 6 Satz 1 wird jeweils die Angabe ,4“ durch die Angabe
w3 ersetzt.

In Absatz 7 Satz 1 w