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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 Wirkung 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 fiir Inverkehrbringen, Herstellung, Einfuhr, Aus-
fuhr, Abgabe, Vertrieb, Pharmakovigilanz, Kontrolle und Verwendung von Tier-
arzneimitteln. Die Bestimmungen der Richtlinie 2001/82/EG sind insbesondere
im Arzneimittelgesetz und weiteren arzneimittelrechtlichen Vorschriften umge-
setzt. Ab dem 28. Januar 2022 gilt in der Europaischen Union fiir Tierarzneimittel
insbesondere die neue Verordnung (EU) 2019/6 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S.43; L 163 vom 20.6.2019,
S. 112; L 326 vom 8.10.2020, S. 15), mit der die Richtlinie 2001/82/EG aufgeho-
ben wird.

Zudem bediirfen einige Gesetzesdnderungsbefehle des Artikels 2 des Vierten Ge-
setzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 20.
Dezember 2016 (BGBI. I S. 3048), der zuletzt durch Artikel 19 des Zweiten Da-
tenschutz-Anpassungs- und Umsetzungsgesetzes EU vom 20. November 2019
(BGBI. 1S. 1626) geindert worden ist, auf Grund zwischenzeitlich erfolgter An-
derungen des Arzneimittelgesetzes einer Korrektur.

B. Lésung

Fiir die Durchfithrung der Verordnung (EU) 2019/6 wird ein Tierarzneimittelge-
setz als eigenstdndiges neues Stammgesetz erlassen. Im Arzneimittelgesetz wer-
den in der Folge die auf Tierarzneimittel bezogenen Bestimmungen aufgehoben
und weitere formelle Gesetze werden an die neue Rechtslage angepasst. Ferner
werden weitere erforderliche Anderungen der arzneimittelrechtlichen Vorschrif-
ten vorgenommen.

Zu Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und an-
derer Vorschriften werden Korrekturen vorgenommen.

Der Nutzen des Gesetzes besteht fiir Blirgerinnen und Biirger sowie fiir Wirtschaft
und Verwaltung darin, das hohe Niveau des Gesundheitsschutzes von Mensch und
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Tier, das durch kohédrente Rechtsvorschriften zu Tierarzneimitteln und hohe Qua-
litdtsstandards fiir Tierarzneimittel sichergestellt wird, auch weiterhin aufrechtzu-
erhalten und bei der Entwicklung und Vermarktung von Tierarzneimitteln im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes spiirbare Effizienzgewinne zu erzielen.

C. Alternativen

Auf Grund der kiinftig zwischen den Rechtsbereichen bestehenden Unterschiede
kommt es nicht in Betracht, die Bestimmungen fiir Tierarzneimittel und die Best-
immungen fiir Arzneimittel, die zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind,
weiterhin gemeinsam in Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes zu regeln.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Dem Bund und den Léndern entstehen keine Haushaltsausgaben, die iiber den
unter E.3 dargestellten Erfiillungsaufwand hinausgehen. Der Mehrbedarf an Sach-
und Personalmitteln soll finanziell und stellenméBig im Einzelplan 10 (Bundes-
ministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft) ausgeglichen werden.

E. Erfiilllungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fir Birgerinnen und Bilrger

Fiir Biirgerinnen und Biirger entsteht kein Erfiillungsaufwand.

E.2 Erflllungsaufwand fur die Wirtschaft

Durch neu geschaffene Vorgaben entsteht der Wirtschaft ein einmaliger Erfiil-
lungsaufwand in H6he von rund 3 700 Euro und ein laufender Erfiillungsaufwand
von rund 4 600 Euro pro Jahr. Die zusitzlich entstehenden, marginalen Biirokra-
tiekosten in Hohe von rund 700 Euro auf Grund einer neuen Informationspflicht
sind bereits in dieser Summe enthalten.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten

Es entstehen Biirokratiekosten in Hohe von rund 700 Euro aus Informations-
pflichten.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung
Erfiillungsaufwand fiir den Bund

Fiir die Bundesverwaltung ist mit einem zusétzlichen laufenden Erfiillungsauf-
wand pro Jahr von rund 810 000 Euro (hierin ist bereits die jdhrliche Entlastung
von rund 47 000 Euro enthalten) sowie mit einem einmaligen Erfiillungsaufwand
von rund 528 000 Euro zu rechnen.

Erfiillungsaufwand fiir die Lander

Den Uberwachungsbehorden der Linder wird ein einmaliger Erfiillungsaufwand
von rund 77 000 Euro und im Saldo eine jahrliche Entlastung von rund 2 200 Euro
pro Jahr entstehen.
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Erfiillungsaufwand fiir Kommunen

Den Kommunen entsteht kein Erflillungsaufwand.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen der Verordnung auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbe-
sondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind durch die Anderungen nicht zu er-
warten.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, 19. April 2021
DIE BUNDESKANZLERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages
Herrn Dr. Wolfgang Schauble
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 herbeizufihren.

Federfihrend sind das Bundesministerium fiir Gesundheit und das Bundesministerium
fur Erndhrung und Landwirtschaft.

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

Der Gesetzentwurf ist dem Bundesrat am 26. Marz 2021 als besonders eilbedurftig
zugeleitet worden.

Die Stellungnahme des Bundesrates zu dem Gesetzentwurf sowie die Auffassung der
Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates werden unverziglich nach-
gereicht.

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 iiber den Verkehr mit Tierarzneimitteln und zur Durchfiihrung unionsrechtlicher

Vorschriften betreffend Tierarzneimittel

(Tierarzneimittelgesetz — TAMG)

Inhaltstibersicht

Abschnitt 1

Allgemeine Bestimmungen

§1 Zweck des Gesetzes
§2 Begriffsbestimmungen
§3 Anwendungsbereich

Abschnitt 2
Tierarzneimittel im Anwendungsbereich der Verordnung (EU)

2019/6

Unterabschnitt 1
Freistellung von der Zulassungspflicht von Tierarzneimitteln fiir bestimmte Heimtiere, Kennzeichnung und Pa-

ckungsbeilage sowie Widerruf der Freistellung

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

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

%) Notifiziert gemiR der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 iiber ein Informationsver-
fahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABl. L 241 vom

17.9.2015, S. 1).
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Unterabschnitt 2

Besondere Anforderungen an die Primérverpackung, die dulere Umbhiillung und die Packungsbeilage

§7 Kennzeichnung und Packungsbeilage von nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 zulas-
sungspflichtigen Tierarzneimitteln

§8 Packungsbeilage in Papierform

Unterabschnitt 3

Durchfiihrungsvorschriften fiir die Zulassung

§9 Durchfiihrungsvorschriften fiir die Zulassung von Tierarzneimitteln; Verordnungserméchtigungen

Unterabschnitt 4

Ergénzende Vorschriften fiir klinische Priifungen und Riickstandspriifungen

§ 10 Genehmigung von Antridgen zur Durchfithrung einer klinischen Priifung und einer Riickstandspriifung
§ 11  Verordnungserméchtigung zur Gewihrleistung der ordnungsgemédfBen Durchfiihrung einer klinischen
Priifung
Unterabschnitt 5

Ubermittlung von Informationen an die Produktdatenbank

§ 12 Ubermittlung von Informationen an die Produktdatenbank; Verordnungsermichtigung

Unterabschnitt 6
Ergidnzende Vorschriften fiir homdopathische Tierarzneimittel
§ 13 Registrierung, Kennzeichnung und Packungsbeilage homodopathischer Tierarzneimittel, Verordnungser-
machtigung
Unterabschnitt 7

Ergidnzende Vorschriften fiir die Herstellungserlaubnis

§ 14 Ausnahmen von der Herstellungserlaubnis

§ 15  Ergénzende Vorschriften zur Erteilung der Herstellungserlaubnis

§ 16  Import, Herstellung von und Handel mit Wirkstoffen; Verordnungsermichtigung

§ 17  Nachweis iiber die erforderliche Sachkunde der fiir die Herstellung und die Chargenfreigabe verantwort-

lichen sachkundigen Person; Verordnungsermichtigung
Unterabschnitt 8

Ergidnzende Vorschriften fiir die GroBhandelsvertriebserlaubnis

§ 18  Ergéinzende Vorschriften zur Erteilung der GroBhandelsvertriebserlaubnis
§ 19  Verordnungserméchtigung zur Regelung der Benennung einer verantwortlichen Person

§ 20  Verordnungsermichtigung zur Regelung von Ausnahmen von der Grofhandelsvertriebserlaubnis
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§21

Unterabschnitt 9

Parallelhandel mit Tierarzneimitteln

Verordnungserméchtigung zur Regelung des Parallelhandels mit Tierarzneimitteln

Abschnitt 3

Anforderungen an Tierarzneimittel auBBerhalb des Anwendungsbe-

reiches der Verordnung (EU) 2019/6 und an veterindrmedizintech-

nische Produkte

Unterabschnitt 1

Zulassung von Tierarzneimitteln auflerhalb des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU) 2019/6 und von ve-

§22
§23
§ 24
§25

§26

§27

§28
§29
§30
§31
§32
§33
§ 34
§35

terindrmedizintechnischen Produkten

Verfahren der Zulassung
Klinische Priifungen
Einstufung

Allgemeine Anzeigepflicht

Unterabschnitt 2
Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation
Kennzeichnung und Packungsbeilage von nach § 22 zulassungspflichtigen Tierarzneimitteln und veteri-
ndrmedizintechnischen Produkten

Fachinformation

Unterabschnitt 3

Herstellung, Abgabe und Anwendung

Herstellungserlaubnis
GroBhandelsvertriebserlaubnis
Einzelhandel im Fernabsatz
Tierdrztliche Verschreibungen
Buchfiihrung

Werbung

Pharmakovigilanz

Uberwachung
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§ 36
§37
§ 38
§39

§ 40
§ 41

§ 42
§43
§ 44
§ 45
§ 46
§ 47
§ 48
§ 49
§ 50
§51
§52

§ 53

Abschnitt 4

Gemeinsame Vorschriften

Unterabschnitt 1
Information der Offentlichkeit, Verbote

Information der Offentlichkeit
Verbot des Bereitstellens
Verbote zum Schutz vor Téduschung

Verbot der Anwendung

Unterabschnitt 2

Kategorisierung

Kategorisierung; Verordnungserméchtigung

Zuordnung zu den einzelnen Kategorien der Verkaufsabgrenzung

Unterabschnitt 3

Abgabe, Bezug und Anwendung von Arzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten

Grundsatz

Apothekenpflicht

Tierérztliches Dispensierrecht

Weitere Vorschriften zur Abgabe; Verordnungserméchtigung

Abgabe von Mustern

Abgabe verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnischer Produkte

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

Anwendung von Tierarzneimitteln

Befugnisse tierdrztlicher Bildungsstitten

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

Unterabschnitt 4

Kennzeichnung, Packungsbeilage, Packungsgrofien und Preise

Verordnungserméchtigungen zur Regelung der Kennzeichnung, der Packungsbeilage, der Packungsgro-
Ben und der Preise
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§ 54
§ 55
§ 56
§57
§ 58

§ 59
§ 60

§ 61

§ 62
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§ 64
§ 65

§ 66
§ 67
§ 68
§ 69
§70
§71
§72
§73
§ 74
§75
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Unterabschnitt 5

Vorschriften zur Verringerung der Behandlung mit antibakteriell wirksamen Stoffen

Mitteilungen tiber Tierhaltungen

Mitteilungen tiber Arzneimittelverwendung

Ermittlung der Therapiehdufigkeit

Verringerung der Behandlung mit antibakteriell wirksamen Stoffen

Verordnungserméchtigungen zur Regelung der Verringerung der Behandlung mit antimikrobiell wirksa-
men Stoffen

Verarbeitung und Ubermittlung von Daten

Verordnungserméchtigung zur Regelung weiterer Einschrinkungen bestimmter antimikrobieller Wirk-
stoffe

Resistenzmonitoring

Unterabschnitt 6

Sicherung und Kontrolle der Qualitit

Verordnungserméchtigung zur Regelung von Betriebsverordnungen

Arzneibuch und amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren

Unterabschnitt 7

Zustindigkeit

Zustandige Behorde

Zustindige Bundesoberbehorde, Verordnungsermichtigung

Unterabschnitt 8

Uberwachung

Gegenseitige Information

Verwendung bestimmter Daten

Datenbankgestiitztes Informationssystem; Ubermittlungsbefugnisse
Dateniibermittlungen an das Informationssystem; Verordnungserméchtigung
Datenabrufe aus dem Informationssystem

Speicherungsfristen

Durchfiihrung der Uberwachung

Probenahme

Duldungs-, Mitwirkungs- und Ubermittlungspflichten

Probenahme bei Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten, die unter Verwendung
von Fernkommunikationsmitteln angeboten werden

MaBnahmen der zustdndigen Behorden
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§77

§78

§79

§ 80
§ 81
§ 82
§ 83
§ 84
§ 85

§ 86

§ 87
§ 88
§89
§ 90
§91

§ 92

§93

Anlage

Uberwachung von Stoffen, die als Tierarzneimittel verwendet werden konnen

Unterabschnitt 9

Sondervorschriften fiir Bundeswehr, Bundespolizei, Bereitschaftspolizei

Anwendung und Vollzug des Gesetzes; Verordnungserméchtigung

Unterabschnitt 10

Verbringen
Verbringen
Unterabschnitt 11
Sonstige Durchfithrungsbestimmungen
Unabhéngigkeit

Verordnungserméchtigungen fiir Krisenzeiten

Verhiltnis zu anderen Gesetzen

Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Verordnungserméchtigung zur Angleichung an das Recht der Européischen Union

Verordnungsermichtigung zur Anpassung an Vorschriften der Europdischen Gemeinschaft oder der Eu-
ropdischen Union

Verkiindung von Rechtsverordnungen

Abschnitt 5
Straf- und BuBigeldvorschriften

Strafvorschriften
Strafvorschriften
BuBgeldvorschriften
Einziehung

Verordnungserméchtigung

Abschnitt 6
Ubergangsvorschriften
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und zur An-
passung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
Weitere Anwendung von Vorschriften

Dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung zum Zweck der Durchfiithrung einer Risikobewertung mit-
zuteilende Daten
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Abschnitt 1

Allgemeine Bestimmungen

§1
Zweck des Gesetzes

(1) Zweck dieses Gesetzes ist es, fiir den sicheren Verkehr mit Tierarzneimitteln und veterindrmedizintech-
nischen Produkten zu sorgen und die Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Tierarzneimitteln und
veterindrmedizintechnischen Produkten zu gewahrleisten.

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

(3) Dieses Gesetz dient ferner der Umsetzung und Durchfiihrung von Rechtsakten der Européischen Ge-
meinschaft oder der Européischen Union, die den Anwendungsbereich dieses Gesetzes betreffen.

§2
Begriffsbestimmungen

(1) Fiir die Zwecke dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
gelten im Anwendungsbereich dieses Gesetzes die Begriffsbestimmungen von unmittelbar geltenden Rechtsakten
der Europiischen Gemeinschaft oder der Europdischen Union.

(2) Im Sinne dieses Gesetzes ist

1. eine Bereitstellung auf dem Markt: jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe von Tierarzneimitteln oder
von Produkten zum Vertrieb, Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer Ge-
schiftstatigkeit,

2. eine Nebenwirkung: eine Reaktion auf ein Tierarzneimittel, die bei einem bestimmungsgemaBen Gebrauch
schidlich und unbeabsichtigt ist,

3. eine Herstellung: jede Tétigkeit des Produktions- und Verarbeitungsprozesses bis zum abgabefertig verpack-
ten Tierarzneimittel,

4. eine Zubereitung: eine Behandlung, bei der ein Stoff gemischt, verdiinnt, getrocknet, extrahiert, 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 Zubereitung noch ganz oder teilweise enthalten ist.

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

1. Tierarzneimittel im Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 11. Dezember 2018 iiber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABL. L
4 vom 7.1.2019, S. 43; L 163 vom 20.6.2019, S. 112; L 326 vom 8.10.2020, S. 15) ergénzend zu den Best-
immungen dieser Verordnung,

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

¢) Tierarzneimittel, die aus Stoffen oder Stoffzusammenstellungen in unverarbeitetem Zustand bestehen,
und

d) Tierarzneimittel, die im Rahmen ihrer Herstellung keinen industriellen Prozess durchlaufen haben, und
Wirkstoffe, die dazu bestimmt sind, als Ausgangsstoffe fiir Tierarzneimittel verwendet zu werden.
(2) Keine Tierarzneimittel sind

Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, duflerlich am Tier zur Reini-
gung, zur Pflege, zur Beeinflussung des Aussehens oder des Korpergeruchs 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 Europiischen
Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 {iber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung
von Biozidprodukten (ABL L 167 vom 27.6.2012, S.1; L 303 vom 20.11.2015, S.109; L 305 vom
21.11.2015, S.55; L 280 vom 28.10.2017, S.57), die zuletzt durch die Delegierte Verordnung (EU)
2021/407 (ABIL. L 81 vom 9.3.2021, S. 15) gedndert worden ist, sowie

Futtermittel nach Artikel 3 Nummer 4 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsétze und Anforderungen des Lebens-
mittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von
Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABIL. L 31 vom 1.2.2002, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU)
2019/1381 (ABI. L 231 vom 6.9.2019, S. 1) gedndert worden ist.

(3) Soweit dieses Gesetz dies bestimmt, gelten die Vorschriften dieses Gesetzes auch fiir folgende veteri-

narmedizintechnischen Produkte:

I.

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

tierdrztliche Instrumente, sofern sie zur einmaligen Anwendung bestimmt sind und aus der Kennzeichnung
hervorgeht, dass sie einem Verfahren zur Verminderung der Keimzahl unterzogen worden sind,

Gegenstinde, ausgenommen tierdrztliche Instrumente,
a) die nicht Gegenstéinde im Sinne von Nummer 1 oder 2 sind und
b) die in den tierischen Kdrper dauernd oder voriibergehend eingebracht werden zur
aa) Heilung, Linderung oder Verhiitung von Tierkrankheiten oder krankhaften Beschwerden,

bb) Wiederherstellung, Korrektur oder Beeinflussung der physiologischen Funktionen durch eine
pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung oder

cc) Erstellung einer medizinischen Diagnose,

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

Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch im Zusammenwirken mit anderen Stoffen oder anderen
Zubereitungen aus Stoffen, nicht am oder im tierischen Korper angewendet werden und dazu bestimmt sind,
die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des tierischen Korpers erkennen zu lassen oder der Er-
kennung von Krankheitserregern bei Tieren zu dienen; hierunter fallen Tierarzneimittel, die

a) aus Blut, Organen, Organteilen oder Organsekreten gesunder, kranker, krank gewesener oder immuni-
satorisch vorbehandelter Lebewesen gewonnen werden, die spezifische Antikdrper enthalten und die
dazu bestimmt sind, wegen dieser Antikdrper verwendet zu werden, einschlielich der dazu gehdérenden
Kontrollsera (Testsera), sowie
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b) Antigene oder Haptene enthalten und die dazu bestimmt sind, als Testantigene verwendet zu werden.
(4) Dieses Gesetz ist nicht anzuwenden auf

1. immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 4 Nummer 5 der Verordnung (EU) 2019/6, die unter Verwen-
dung 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
¢) Erzeugung einer unspezifischen Reaktion des Immunsystems,
2. die Gewinnung und das Bereitstellen von Keimzellen zur kiinstlichen Befruchtung bei Tieren sowie

3. Arzneifuttermittel und Zwischenerzeugnisse nach Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe a und b der Verordnung
(EU) 2019/4 des Européischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Arzneifuttermitteln, zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 183/2005 des Europdischen 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 fiir § 63.

Abschnitt 2

Tierarzneimittel im Anwendungsbereich der Verordnung (EU)
2019/6

Unterabschnitt 1

Freistellung von der Zulassungspflicht von Tierarzneimitteln fiir bestimmte Heimtiere, Kennzeichnung und Pa-
ckungsbeilage sowie Widerruf der Freistellung

§4
Freistellung von Tierarzneimitteln fiir bestimmte Heimtiere von der Pflicht zur Zulassung

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

1. das Tierarzneimittel

a) fiir ausschlieBlich als Heimtiere gehaltene, nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienende Tiere be-
stimmt ist, bei denen es sich um in Aquarien oder Teichen gehaltene Tiere, Zierfische, Ziervogel, Brief-
tauben, Terrarium-Tiere, Kleinnager, Frettchen oder Hauskaninchen handelt,

b) zur duBerlichen oder oralen Anwendung oder zur Anwendung im Wasser bei im Wasser lebenden Tier-
arten bestimmt ist,

¢) nicht nach Artikel 34 der Verordnung (EU) 2019/6 als verschreibungspflichtig einzustufen ist,
d) nicht Artikel 42 Absatz 2 und 3 der Verordnung (EU) 2019/6 unterfillt,

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

2. die Antragstellerin oder der Antragsteller ihren oder seinen Sitz in der Europdischen Union oder in einem
Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum hat.
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Die Packungsgrofe eines Tierarzneimittels ist angemessen im Sinne des Satzes 1 Nummer 1 Buchstabe e, wenn
sie fiir eine einmalige Heilbehandlung bis zur Symptomlinderung oder fiir eine bis zu sechsmonatige praventive
Behandlung ausreicht

1. bei in Aquarien oder Teichen mit einem Fassungsvermogen bis zu 25 000 Litern gehaltenen Tieren oder
Zierfischen im Rahmen eines bestimmten Behandlungsplans mit bis zu sieben Anwendungen,

2. bei einer Anzahl von bis zu 50 Ziervogeln oder Brieftauben oder
3. bei einer Anzahl von bis zu fiinf Terrarium-Tieren, Kleinnagern, Frettchen oder Hauskaninchen.

(2) Ein Antrag auf Freistellung ist elektronisch unter Nutzung der von der zustdndigen Bundesoberbehorde
zur Verfligung gestellten Formatvorlage zu stellen. Dem Antrag ist Folgendes beizufiigen:

1. die fir die Produktdatenbank erforderlichen Informationen nach der Durchfiihrungsverordnung (EU)
2021/16 der Kommission vom 8. Januar 2021 zur Festlegung der erforderlichen Mainahmen und praktischen
Modalitdten fiir die Datenbank der Union fiir Tierarzneimittel (Produktdatenbank der Union) (ABI. L 7 vom
11.1.2021, S. 1) sowie

2.  Entwiirfe der Angaben auf der dufleren Umhiillung und auf der Primérverpackung (Kennzeichnung) sowie
auf der Packungsbeilage nach § 5 Absatz 1.

(3) Sind die Voraussetzungen nach den Absitzen 1 und 2 erfiillt, erteilt die zustdndige Bundesoberbehdrde
die Freistellung schriftlich oder elektronisch unter Zuteilung einer Freistellungsnummer. Die Freistellung be-
stimmt

die Zieltierart, bei der das Tierarzneimittel angewendet werden soll,
das Anwendungsgebiet des Tierarzneimittels,

die Art der Anwendung des Tierarzneimittels,

den Wirkstoff,

die Dosierung und

A

6. die Packungsgrofle.

Die Bundesoberbehdrde entscheidet innerhalb einer Frist von fiinf Monaten nach der Vorlage eines vollstdndigen
Antrages.

(4) Vorbehaltlich des Satzes 2 hat die Inhaberin oder der Inhaber einer Freistellung Anderungen der Infor-
mationen und Entwiirfe nach Absatz 2 der zustdndigen Bundesoberbehorde unverziiglich anzuzeigen. Im Fall
einer Anderung der in Absatz 3 Satz 2 bezeichneten Bestimmungen hat die Inhaberin oder der Inhaber einer Frei-
stellung eine neue Freistellung zu beantragen.

§5
Kennzeichnung und Packungsbeilage freigestellter Tierarzneimittel

(1) Die nach § 4 Absatz 1 freigestellten Tierarzneimittel diirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur
bereitgestellt werden, wenn ihre Kennzeichnung sowie ihre Packungsbeilage den folgenden Vorgaben entspre-
chend 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 Verord-
nung (EU) 2019/6 sowie

4. den sonstigen Vorschriften des Kapitels II Abschnitt 4 der Verordnung (EU) 2019/6.
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(2) Die zustindige Bundesoberbehdrde kann die Inhaberin oder den Inhaber der Freistellung auffordern,
innerhalb einer bestimmten Frist Anderungen an den Inhalten der Kennzeichnung oder der Packungsbeilage vor-
zunehmen, wenn die Anderungen auf Grund von Erkenntnissen der Pharmakovigilanz notwendig sind und bei
Vornahme der Anderungen weiterhin von einer positiven Nutzen-Risiko-Bilanz des Tierarzneimittels ausgegan-
gen werden kann. Die Inhaberin oder der Inhaber der Freistellung hat der zustindigen Bundesoberbehorde die
gednderten Entwiirfe fiir die Kennzeichnung oder fiir die Packungsbeilage vorzulegen.

§6
Widerruf der Freistellung von Tierarzneimitteln
(1) Die zustindige Bundesoberbehorde widerruft die Freistellung nach § 4 Absatz 1, wenn

1. sichnach 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 erfiillt oder

3. die Inhaberin oder der Inhaber der Freistellung die Anderungen nach § 5 Absatz 2 nicht fristgemil vor-
nimmt.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde 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 unangemes-
sen ist,

2. die Inhaberin oder der Inhaber der Freistellung ihren oder seinen Pflichten nach Artikel 77 der Verordnung
(EU) 2019/6 nicht nachkommt oder

3. die fiir die Pharmakovigilanz zustindige verantwortliche qualifizierte Person ihre Aufgaben nach Artikel 78
der Verordnung (EU) 2019/6 nicht wahrnimmt.

Unterabschnitt 2

Besondere Anforderungen an die Primdrverpackung, die dulere Umbhiillung und die Packungsbeilage

§7
Kennzeichnung und Packungsbeilage von nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 zulas-
sungspflichtigen Tierarzneimitteln

(1) Die nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 zulassungspflichtigen Tierarzneimittel diirfen
im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur bereitgestellt werden, wenn ihre Kennzeichnung und ihre Packungsbei-
lage 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 Verord-
nung (EU) 2019/6 sowie

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

(2) Auf Antrag gestattet die zustindige Bundesoberbehorde der Person, die die Zulassung des Tierarznei-
mittels beantragt, die Kennzeichnung um iiber die erforderlichen Angaben nach Artikel 10 Absatz 1, Artikel 11
Absatz 1 und Artikel 12 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 hinausgehende Angaben zu erweitern, wenn diese
zweckdienlich und mit der Fachinformation vereinbar sind und keine Werbung fiir ein Tierarzneimittel darstellen.
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§8
Packungsbeilage in Papierform

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

Unterabschnitt 3

Durchfiihrungsvorschriften fiir die Zulassung

§9
Durchfithrungsvorschriften fiir die Zulassung von Tierarzneimitteln; Verordnungsermichtigungen

(1) Die zustindige Bundesoberbehdrde bestimmt die Frist nach Artikel 31 Satz 2 der Verordnung (EU)
2019/6 fiir die Vorlage zusitzlicher Informationen in Zulassungsverfahren nach den Artikeln 47, 49, 52 und 53
der Verordnung (EU) 2019/6 im Einzelfall.

(2) Kann die zustidndige Bundesoberbehdrde in einem Zulassungsverfahren nach Artikel 47 der Verord-
nung (EU) 2019/6 die Zulassung auf Grund der vorgelegten Unterlagen nicht erteilen, teilt sie dies dem Antrag-
steller unter Angabe von Griinden mit. Sie gibt dem Antragsteller dabei Gelegenheit, Méngel 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 Antragsteller die Mitteilung nach den Sétzen 1 und 2 zugestellt wird,
bis zur Behebung der Méngel oder bis zum Ablauf der gesetzten Frist gehemmt. Hilft die Antragstellerin oder der
Antragsteller den Méngeln nicht innerhalb der gesetzten Frist ab, so ist die Zulassung zu versagen.

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

(4) Die zustindige Bundesoberbehorde erteilt eine Zulassung schriftlich oder elektronisch unter Zuteilung
einer Zulassungsnummer. Die Zulassung gilt nur fiir das im jeweiligen Zulassungsbescheid aufgefiihrte Tierarz-
neimittel.

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

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

(7) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Erndhrung und Landwirtschaft durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Vorschriften
iiber das Verfahren bei Ruhen, Widerruf oder Anderung der Zulassungsbedingungen nach Artikel 130 Absatz 5
der Verordnung (EU) 2019/6 zu erlassen.

(8) Auf Antrag der zustindigen Behorde eines Landes entscheidet die zustindige Bundesoberbehdrde iiber
das Bestehen einer Zulassungspflicht eines Tierarzneimittels nach der Verordnung (EU) 2019/6. Dem Antrag hat
die zustidndige Behorde des Landes eine begriindete Stellungnahme beizufiigen.
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Unterabschnitt 4

Erginzende Vorschriften fiir klinische Priifungen und Riickstandspriifungen

§10
Genehmigung von Antrigen zur Durchfiihrung einer klinischen Priifung und einer Riickstandspriifung

(1) Die zustindige Bundesoberbehorde erteilt auf Antrag die Genehmigung zur Durchfiihrung einer klini-
schen Priifung und einer Riickstandspriifung fiir die Zulassung eines Tierarzneimittels. Die Genehmigung wird
erteilt, wenn die Anwendung des Tierarzneimittels nach Art und Umfang nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist.

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

(3) Die zustindige Bundesoberbehorde legt die Wartezeit nach Artikel 9 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2019/6 fest, sofern sich der Antrag auf eine klinische Priifung bei der Gewinnung von Lebensmitteln dienenden
Tieren bezieht, die selbst oder deren Erzeugnisse in die Lebensmittelkette gelangen sollen. Die Wartezeit muss

1. mindestens der Wartezeit nach Artikel 115 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechen und gegebenenfalls
einen Sicherheitsfaktor einschlieBen, der die Art des Tierarzneimittels bertiicksichtigt, oder,

2. wenn Hochstmengen fiir Riickstdnde im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom
22. Dezember 2009 (ABIL. L 15 vom 20.1.2010, S. 1; L 293 vom 11.11.2010, S. 72), die zuletzt durch die
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/621 (ABI. L 131 vom 16.4.2021, S. 120) geéndert worden ist, festge-
legt wurden, sicherstellen, dass diese Hochstmengen in den Lebensmitteln, die von den Tieren gewonnen
werden, nicht {iberschritten werden.

(4) Von den Tieren, bei denen diese Priifungen durchgefiihrt werden, diirfen Lebensmittel nicht gewonnen
werden. Satz 1 gilt nicht, wenn die zustindige Bundesoberbehdrde eine angemessene Wartezeit nach Absatz 3
festgelegt hat.

(5) Die Genehmigung ist zu versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer dem Antragsteller gesetzten angemessenen Frist zur Er-
ganzung unvollstindig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen, insbesondere die Angaben zum Tierarzneimittel und der Priifplan einschlieBlich
der Priiferinformation, nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen oder die klinische
Priifung ungeeignet ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit eines Tierarzneimittels zu
erbringen, oder

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

(6) In den Fillen des Absatzes 3 muss der Antrag nach Absatz 1 zusétzlich folgende Angaben enthalten:

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

2. die Art und den Zweck der Priifung,
3. die Art und die Zahl der fiir die Priifung vorgesehenen Tiere,

4.  den Ort, den Beginn und die voraussichtliche Dauer der Priifung,
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5. die Angaben zur vorgesehenen Verwendung der tierischen Erzeugnisse, die wiahrend oder nach Abschluss
der Priifung gewonnen werden,

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

7. die genauen Angaben zu Dosierungen und Verabreichungswegen des Tierarzneimittels sowie dem Korper-
gewicht der betroffenen Tiere,

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

9. Angaben zu Wartezeiten vergleichbarer Tierarzneimittel, die auf dem Unionsmarkt bereitgestellt werden,
und

10. Angaben zu festgelegten Riickstandshochstmengen nach der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 iiber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die
Festsetzung von Hochstmengen fiir Riickstdnde pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tieri-
schen Ursprungs, zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung der
Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
des Europdischen Parlaments und des Rates und allgemein anerkannten toxikologischen Referenzwerten fiir
Wirk- und Hilfsstoffe (ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 11; ABL. L 154 vom 19.6.2015, S. 28).

(7) Die Genehmigung nach Absatz 1 gilt als erteilt, wenn die zustindige Bundesoberbehdrde der Antrag-
stellerin oder dem Antragsteller innerhalb von 60 Tagen nach Eingang der vollstindigen Antragsunterlagen keine
mit Griinden versehene Stellungnahme iibermittelt. Bezieht sich der Antrag auf eine klinische Priifung und eine
Riickstandspriifung bei der Gewinnung von Lebensmitteln dienenden Tieren, die selbst oder deren Erzeugnisse
in die Lebensmittelkette gelangen sollen, so umfasst die Genehmigungsfiktion nach Satz 1 nicht die Erlaubnis,
diese Tiere oder deren Erzeugnisse als Lebensmittel zu verwenden. Wenn die Antragstellerin oder der Antrag-
steller den Antrag infolge der mit Griinden versehenen Stellungnahme nicht innerhalb einer Frist von 90 Tagen
entsprechend abidndert, gilt der Antrag als abgelehnt.

(8) Abweichend von Absatz 7 kann die klinische Priifung 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, einschlieBlich transformierter Sau-
getierzellen, von Genen, die fiir biologisch aktive Proteine kodieren, oder

¢) einem Verfahren auf der Basis von Hybridomen und monoklonalen Antikorpern, die unter die Num-
mer 1 des Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mérz 2004 (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1; L 201 vom 27.7.2012, S. 138), die zuletzt durch
die Verordnung (EU) 2019/5 (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) gedndert worden ist, fallen sowie

2. die als Tierarzneimittel fiir neuartige Therapien dienen,
3. die genetisch verdnderte Organismen enthalten oder

4.  deren Wirkstoff ein biologisches Produkt menschlichen oder tierischen Ursprungs ist, biologische Bestand-
teile menschlichen oder tierischen Ursprungs enthélt oder zu dessen Herstellung derartige Bestandteile er-
fordert,

nur begonnen werden, wenn die zustdndige Bundesoberbehdrde der Antragstellerin oder dem Antragsteller eine
schriftliche oder elektronische Genehmigung erteilt hat. Die zustindige Bundesoberbehorde erteilt die Genehmi-
gung nach Satz 1 innerhalb einer Frist von 60 Tagen nach Eingang der Unterlagen nach Absatz 1.

(9) Uber die durchgefiihrten Priifungen sind Aufzeichnungen zu fiithren, die der zustindigen Bundesober-
behorde auf Verlangen vorzulegen sind. Die Priifungsergebnisse iiber Riickstinde der angewendeten Tierarznei-
mittel und ihrer Umwandlungsprodukte in Lebensmitteln unter Angabe der angewandten Nachweisverfahren sind
der zustdndigen Bundesoberbehdrde ohne Aufforderung vorzulegen. Die Daten sind unverziiglich zu 16schen,
sobald sie zur Aufgabenerfiillung der jeweiligen Behorde nicht mehr erforderlich sind, spétestens nach Ablauf
von drei Jahren. Die Frist beginnt mit Ablauf desjenigen Jahres, in dem die Daten {ibermittelt worden sind. Die
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Frist des Satzes 3 gilt nicht, wenn wegen eines anhéngigen Bu3geldverfahrens, eines staatsanwaltlichen Ermitt-
lungsverfahrens oder eines gerichtlichen Verfahrens eine ldngere Aufbewahrung erforderlich ist. Im Fall von
Satz 5 sind die Aufzeichnungen mit rechtskréftigem Abschluss des Verfahrens zu vernichten.

(10) Die Bundesoberbehorde informiert die zustindige Behorde des Landes, in dem die Priifungen durchge-
fithrt werden oder werden sollen, iiber die Genehmigungen nach Absatz 1 und 7. Absatz 9 Satz 3 bis 5 gilt ent-
sprechend.

§11

Verordnungserméichtigung zur Gewiihrleistung der ordnungsgem:iflen Durchfiihrung einer klinischen
Priifung

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates Regelungen zur Gewéhrleistung der ordnungsgemifen Durchfiihrung der klini-
schen Priifung zu treffen. In der Rechtsverordnung kénnen insbesondere Regelungen getroffen werden iiber

1. die Aufgaben und die Verantwortungsbereiche der Antragstellerin oder des Antragstellers, der Priifer oder
anderer Personen, die die klinische Priifung durchfiihren oder kontrollieren, einschlieBlich von Anzeige-,
Dokumentations- und Berichtspflichten, insbesondere iiber Nebenwirkungen und sonstige unerwiinschte Er-
eignisse, die wahrend der Priifung auftreten und die die Durchfiihrung der Priifung beeintréchtigen konnten,

2. die Aufgaben der zustindigen Behorden und das behordliche Genehmigungsverfahren, das Verfahren zur
Uberpriifung von Unterlagen in Betrieben und Einrichtungen sowie die Voraussetzungen und das Verfahren
fiir die Riicknahme, den Widerruf und das Ruhen der Genehmigung oder die Untersagung einer klinischen
Priifung,

3. die Anforderungen an die Priifeinrichtung und an das Fiihren und Aufbewahren von Nachweisen sowie

4. den Informationsaustausch mit der Européischen Kommission.

Unterabschnitt 5

Ubermittlung von Informationen an die Produktdatenbank

§12
Ubermittlung von Informationen an die Produktdatenbank; Verordnungsermichtigung

(1) Die zustdandige Bundesoberbehorde iibermittelt der Europédischen Arzneimittel-Agentur die fiir die Da-
tenbank der Union fiir Tierarzneimittel (Produktdatenbank) notwendigen Informationen. Die fiir die Durchfiih-
rung dieses Gesetzes zustindigen Behorden und Stellen des Bundes und der Lander {ibermitteln der zustindigen
Bundesoberbehorde die bendtigten Informationen, soweit es sich um Daten handelt, die iiber das Zulassungsver-
fahren hinausgehen.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates néhere Einzelheiten des Verfahrens nach Absatz 1 zu regeln.
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Unterabschnitt 6

Ergénzende Vorschriften fiir homdopathische Tierarzneimittel

§13

Registrierung, Kennzeichnung und Packungsbeilage homdopathischer Tierarzneimittel; Verordnungser-
michtigung

(1) Die zustindige Bundesoberbehorde registriert homdopathische Tierarzneimittel auf Antrag schriftlich
oder elektronisch nach Artikel 87 der Verordnung (EU) 2019/6 unter Zuteilung einer Registrierungsnummer,
wenn die Voraussetzungen nach Artikel 86 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 erfiillt sind.

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

(3) Ein nach Absatz 1 registriertes homdopathisches Tierarzneimittel darf im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes nur bereitgestellt werden, wenn die Kennzeichnung unter Beachtung von Artikel 86 Absatz 1 Buchstabe ¢
der Verordnung (EU) 2019/6 folgende Angaben enthilt:

1. die Art und Menge der Ursubstanz oder der Ursubstanzen und ihren Verdiinnungsgrad, wobei die Symbole
des Europdischen Arzneibuchs oder, falls dort nicht enthalten, eines der amtlichen Arzneibiicher der Mit-
gliedstaaten zu verwenden sind,

2. die Angaben nach Artikel 16 Buchstabe b bis j der Verordnung (EU) 2019/6,
3. die Chargenbezeichnung und
4. das Verfalldatum.

Ist die Priméarverpackung zu klein, um die Angaben nach Satz 1 auf lesbare Weise abzubilden, sind nur die An-
gaben nach Satz 1 Nummer 1, 3 und 4 zu machen. Die in Satz 2 genannten Primérverpackungen miissen sich in
einer duleren Umhiillung befinden, die die in Satz 1 aufgefiihrten Angaben aufweist.

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

(5) Ein nach Absatz 1 registriertes homdopathisches Tierarzneimittel darf im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes nur bereitgestellt werden, wenn auf der Packungsbeilage folgende Angaben gemacht werden:

1. die Artund Menge der Ursubstanz oder der Ursubstanzen und ihr Verdiinnungsgrad, wobei die Symbole des
Européischen Arzneibuchs oder, falls dort nicht enthalten, eines der amtlichen Arzneibiicher der Mitglied-
staaten zu verwenden sind,

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

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

Abweichend von Satz 1 kénnen die Angaben auch auf der duleren Umhiillung oder der Priméirverpackung des
homdopathischen Tierarzneimittels gemacht werden.

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméichtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Erndhrung und Landwirtschaft durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Regelungen
iiber das Registrierungsverfahren, die Anzeige von Anderungen und die Voraussetzungen sowie das Verfahren
fiir die Anderung, die Riicknahme, den Widerruf und das Ruhen einer Registrierung nach Absatz 1 zu treffen.
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Unterabschnitt 7

Ergénzende Vorschriften fiir die Herstellungserlaubnis

§ 14
Ausnahmen von der Herstellungserlaubnis

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

(2) Soweit im Einzelfall keine geeigneten Packungsgroflen auf dem Markt verfligbar sind und das Behéltnis
oder jede andere Form der Arzneimittelverpackung, das oder die unmittelbar mit dem Arzneimittel in Beriihrung
kommt, nicht beschéddigt wird, bediirfen folgende Personen nicht einer Herstellungserlaubnis nach Absatz 1

1. eine Inhaberin oder ein Inhaber einer Apotheke fiir die Zubereitung, die Aufteilung oder die Anderung der
Verpackung oder der Darbietung von Tierarzneimitteln im Rahmen des iiblichen Apothekenbetriebs, sofern

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

b) die Tierarzneimittel ausschlieBlich direkt an die Verbraucherin oder den Verbraucher abgegeben wer-
den,

2. eine Tierdrztin oder ein Tierarzt im Rahmen des Betriebes einer tierdrztlichen Hausapotheke fiir die Zube-
reitung, die Aufteilung oder die Anderung der Verpackung oder der Darbietung eines Tierarzneimittels, so-
fern

a) die Voraussetzungen der Artikel 103 und 104 der Verordnung (EU) 2019/6 erfiillt sind,
b) der Vorgang fiir die von ihr oder ihm behandelten Tiere erfolgt und

c) das Tierarzneimittel ausschlieBlich direkt an die Tierhalterin oder den Tierhalter abgegeben oder durch
die Tierédrztin oder den Tierarzt selbst angewendet wird sowie

3. eine Einzelhédndlerin oder ein Einzelhédndler, die oder der den Nachweis nach § 17 Absatz 1 Satz 1 erbracht
hat, fiir die Aufteilung oder die Anderung der Verpackung oder der Darbietung von Tierarzneimitteln, sofern

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

b) die Tierarzneimittel ausschlieBlich direkt an die Verbraucherin oder den Verbraucher abgegeben wer-
den.

§15
Ergiinzende Vorschriften zur Erteilung der Herstellungserlaubnis

(1) Zusétzlich 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 Zuverldssigkeit und Sachkunde der fiir die Herstellung und die Chargenfreigabe verant-
wortlichen sachkundigen Person oder der Personen nach Artikel 97 der Verordnung (EU) 2019/6 sowie die
Zuverlassigkeit der Antragstellerin oder des Antragstellers belegen,

2. Angaben, die das Vorhandensein geeigneter und ausreichender Betriebsrdume sowie geeigneter technischer
Ausriistungen und Untersuchungseinrichtungen fiir die in der Herstellungserlaubnis genannten Tétigkeiten
belegen,

3. eine Beschreibung der Betriebsorganisation einschlieBlich der Aufgaben und Verantwortungsbereiche sowie
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4. eine sachgerechte Beschreibung des Tierarzneimittels, fiir das die Herstellungserlaubnis beantragt wird.

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

(2) Die zustindige 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, innerhalb einer angemessenen Frist,
jedoch hochstens innerhalb eines Monats, die Unterlagen zu vervollstdndigen.

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

§16
Import, Herstellung von und Handel mit Wirkstoffen; Verordnungserméchtigung

(1) Die zustindige Behorde des Landes, in dem die Betriebsstitte liegt oder liegen soll, registriert nach
Artikel 95 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 die im Geltungsbereich dieses Gesetzes niedergelassenen Im-
porteurinnen, Importeure, Herstellerinnen, Hersteller, Hindlerinnen und Héndler von Wirkstoffen, die als Aus-
gangsstoffe fiir Tierarzneimittel verwendet werden.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Angaben fiir die
Registrierung der Tatigkeit festzulegen, die neben den Angaben nach Artikel 95 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2019/6 erforderlich sind.

§17

Nachweis iiber die erforderliche Sachkunde der fiir die Herstellung und die Chargenfreigabe verantwort-
lichen sachkundigen Person; Verordnungsermichtigung

(1) Der Nachweis tiber die Einhaltung der Voraussetzungen nach Artikel 97 Absatz 2 und 3 der Verord-
nung (EU) 2019/6 muss gegeniiber der zustidndigen Behorde erbracht werden. Er erfolgt durch

1. die Vorlage eines Zeugnisses iiber einen Hochschulabschluss in einem Studiengang im Sinne von Artikel 97
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 und

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

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird ermdchtigt, im Einvernchmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur Uberpriifung
der erforderlichen Sachkunde geeignete Verfahrensablidufe nach Artikel 97 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6
festzulegen.
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Unterabschnitt 8

Ergénzende Vorschriften fiir die GroBhandelsvertriebserlaubnis

§18
Erginzende Vorschriften zur Erteilung der Gro8handelsvertriebserlaubnis

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

(2) Indem Antrag nach Absatz 1 hat der Antragsteller gegeniiber der zustdndigen Behorde schriftlich oder
elektronisch

1. die bestimmte Betriebsstitte sowie die Tatigkeiten und die Tierarzneimittel zu benennen, fiir die die Erlaub-
nis beantragt wird,

2. den Nachweis nach Artikel 100 Absatz 2 Buchstabe a bis d der Verordnung (EU) 2019/6 zu erbringen und
3. die Erkldrung nach Artikel 100 Absatz 2 Buchstabe e abzugeben.

(3) Die zustindige Behorde trifft die Entscheidung innerhalb der Frist des Artikels 100 Absatz 4 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6. Dem Antragsteller ist dabei Gelegenheit zu geben, innerhalb einer angemessenen Frist,
jedoch hochstens innerhalb eines Monats, die Unterlagen zu vervollstdndigen.

(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 Person nach Arti-
kel 100 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2019/6 die zur Ausiibung seiner oder ihrer Tatigkeit
erforderliche Zuverléssigkeit nicht besitzt, oder

3. die GroBhindlerin oder der GroBhéndler die Einhaltung der fiir den GroBhandelsvertrieb geltenden Vor-
schriften nicht gewihrleistet.

(5) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn nachtrdglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgriinde
nach Absatz 4 bei der Erteilung vorgelegen hat. Die Erlaubnis ist zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen fiir
die Erteilung der Erlaubnis nicht mehr vorliegen; anstelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis an-
geordnet werden.

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

(7) Die Absitze 1 bis 6 gelten nicht fiir die Tatigkeit der Apotheken im Rahmen des {iblichen Apotheken-
betriebes.

§19
Verordnungserméichtigung zur Regelung der Benennung einer verantwortlichen Person

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméachtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Einzelheiten der
Benennung einer verantwortlichen Person nach Artikel 100 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2019/6
festzulegen.
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§ 20
Verordnungserméchtigung zur Regelung von Ausnahmen von der Groflhandelsvertriebserlaubnis

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméachtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium flir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates, soweit es mit § 1 ver-
einbar ist, zu bestimmen,

1. dass die Abgabe kleiner Mengen von Tierarzneimitteln zwischen zwei Einzelhidndlerinnen oder Einzelhdnd-
lern im Geltungsbereich dieses Gesetzes nicht an die Voraussetzung gebunden ist, eine GroBBhandelsver-
triebserlaubnis zu besitzen, und

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

Unterabschnitt 9

Parallelhandel mit Tierarzneimitteln

§21
Verordnungserméichtigung zur Regelung des Parallelhandels mit Tierarzneimitteln

(1) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die weiteren Ein-
zelheiten iiber das Verfahren zu regeln fiir

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

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

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft kann dabei insbesondere die Art und Weise der Wei-
terleitung von Unterlagen an die zustindigen Behdrden bestimmen sowie vorschreiben, dass die Unterlagen elekt-
ronisch eingereicht werden.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft kann die Erméichtigung nach Absatz 1 im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bun-
desrates auf die zustindige Bundesoberbehorde iibertragen.
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Abschnitt 3

Anforderungen an Tierarzneimittel auBlerhalb des
Anwendungsbereiches der Verordnung (EU) 2019/6 und an
veterindrmedizintechnische Produkte

Unterabschnitt 1

Zulassung von Tierarzneimitteln auflerhalb des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU) 2019/6 und von ve-
terindrmedizintechnischen Produkten

§22
Verfahren der Zulassung

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

(2) Die zustindige Bundesoberbehdrde erteilt auf Antrag die Zulassung in einem dem Kapitel 111 Abschnitt
2 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechenden Verfahren. Die in Kapitel I und III der Verordnung (EU) 2019/6
fiir die Erteilung nationaler Zulassungen vorgesehenen Vorschriften sind entsprechend anzuwenden. § 9 ist ent-
sprechend 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 Zusammen-
setzung oder die Qualitit der Tochterradionuklidzubereitung beeinflussen konnen, und

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

(4) Auf die Anderung der Zulassungsbedingungen sind die Vorschriften des Kapitels IV Abschnitt 3 der
Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend anzuwenden.

(5) Aufdas Ruhen und den Widerruf der Zulassung und die Aufforderung zur Beantragung einer Anderung
der Zulassungsbedingungen ist Artikel 130 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend anzuwenden.

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

§23
Klinische Priifungen

Fiir klinische Priifungen der nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtigen Tierarzneimittel und veterindrmedi-
zintechnischen Produkte sind Artikel 9 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 10 entsprechend anzuwenden.
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§24
Einstufung

(1) Die zustindige 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.

(2) Die zustindige Bundesoberbehdrde stuft ein nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtiges veterindrmedi-
zintechnisches Produkt im Sinne von § 3 Absatz 3 Nummer 1 aus den in Artikel 34 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2019/6 genannten Griinden als verschreibungspflichtig ein. Die zustindige Bundesoberbehdrde kann ent-
sprechend den in Artikel 34 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Griinden ein veterindrmedizintech-
nisches Produkt als verschreibungspflichtig einstufen.

(3) Abweichend von Absatz 1 und 2 kann die zustindige Bundesoberbehorde aus den in Artikel 34 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Griinden von einer Einstufung als verschreibungspflichtig absehen,
wenn die Bedingungen des Artikels 34 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 erfiillt sind.

§25
Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Tierarzneimittel und veterinirmedizintechnische Produkte entwickeln,
herstellen, einer klinischen Priifung oder einer Riickstandspriifung unterziehen, priifen, lagern, verpacken, ein-
oder ausfiihren, auf dem Markt bereitstellen oder sonst mit ihnen Handel treiben, haben dies vor der Aufnahme
der Tétigkeiten der zustindigen Behorde des Landes anzuzeigen, in dem die Betriebsstitte liegt oder liegen soll.
Das Gleiche gilt fiir Personen, die diese Tatigkeiten selbstindig und berufsmiBig ausiiben. In der Anzeige nach
Satz 1 sind die Art der Tatigkeit und die Betriebsstitte anzugeben.

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

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

(4) Nachtrigliche Anderungen in Bezug auf anzeigepflichtige Titigkeiten oder in Bezug auf die verant-
wortlichen Personen sind unverziiglich anzuzeigen.

(5) Die Absitze 1 bis 4 gelten nicht fiir Betriebe und Einrichtungen, die eine Herstellungserlaubnis oder
eine GrofBhandelsvertriebserlaubnis innehaben, und fiir Apotheken nach dem Apothekengesetz.

(6) Betriebe und Einrichtungen, die die mit den in Absatz 1 genannten Tétigkeiten im Zusammenhang ste-
henden Aufzeichnungen auflerhalb ihrer Geschiftsraume aufbewahren, haben dies vor Aufnahme der Tétigkeit
der zustéindigen Behdrde anzuzeigen. Nachtriigliche Anderungen in Bezug auf anzeigepflichtige Titigkeiten oder
in Bezug auf die verantwortlichen Personen sind unverziiglich anzuzeigen.

(7) Wer ein nicht nach den Bestimmungen der Verordnung (EU) 2019/6 oder dieses Gesetzes zulassungs-
pflichtiges Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnisches Produkt auf dem Markt bereitstellen will, hat dies
zuvor der zustindigen Bundesoberbehdrde und der zustindigen Behorde des Landes anzuzeigen, in dem die Be-
triebsstitte liegt oder liegen soll. In der Anzeige sind der Hersteller, die verwendete Bezeichnung, die Bestandteile
und die tatsichliche Zusammensetzung des Tierarzneimittels anzugeben. Nachtriigliche Anderungen und die Be-
endigung des Bereitstellens sind anzuzeigen.
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Unterabschnitt 2

Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation

§26

Kennzeichnung und Packungsbeilage von nach § 22 zulassungspflichtigen Tierarzneimitteln und veteri-
nirmedizintechnischen Produkten

Die nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtigen Tierarzneimittel und veterindrmedizinischen Produkte diirfen
im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur bereitgestellt werden, wenn ihre Kennzeichnung und ihre Packungsbei-
lage 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 Verord-
nung (EU) 2019/6 sowie

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

Im Ubrigen ist § 7 Absatz 2 entsprechend anzuwenden.

§27
Fachinformation

Fiir die Fachinformation der nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtigen Tierarzneimittel und veterindrmedi-
zintechnischen Produkte gilt Artikel 35 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend.

Unterabschnitt 3
Herstellung, Abgabe und Anwendung

§ 28
Herstellungserlaubnis

(1) Fiir die nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtigen Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnischen
Produkte im Geltungsbereich dieses Gesetzes gilt Artikel 88 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend.
Die zustidndige Behorde des Landes, in dem die Betriebsstitte liegt oder liegen soll, erteilt auf Antrag eine Her-
stellungserlaubnis in einem Kapitel VI der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechenden Verfahren. Die §§ 14, 15
und 17 sind entsprechend anzuwenden.

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

(3) Einer Herstellungserlaubnis nach Absatz 1 bedarf, wer Folgendes gewerbs- oder berufsméBig herstellt:
1.  Testsera oder Testantigene,

2. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf gentechnischem Wege
hergestellt werden, oder

3. andere zur Tierarzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft.
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§29
Grofihandelsvertriebserlaubnis

(1) Die nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtigen Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnischen Pro-
dukte sowie Testsera und Testantigene diirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur mit einer GroShandelsver-
triebserlaubnis gehandelt werden.

(2) Die zustindige Behorde des Landes, in dem die Betriebsstitte liegt oder liegen soll, erteilt auf Antrag
eine GrofBhandelsvertriebserlaubnis entsprechend Artikel 99 der Verordnung (EU) 2019/6. Die Vorschriften des
Kapitels VII Abschnitt 1 der Verordnung (EU) 2019/6 sind entsprechend anzuwenden. Die §§ 18 und 19 sind
entsprechend anzuwenden.

(3) Aufdas Ruhen oder den Widerruf der GroBhandelsvertriebserlaubnis 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 veterindrmedizintechni-
schen Produkten im Fernabsatz ist Artikel 104 Absatz 1, 5und 6 Satz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend
anzuwenden. Die nach § 24 Absatz 1 und 2 verschreibungspflichtigen Tierarzneimittel und veterinirmedizintech-
nischen Produkte diirfen im Einzelhandel nicht im Wege des Fernabsatzes gehandelt werden.

§ 31
Tierirztliche Verschreibungen

(1) Die nach § 24 Absatz 1 und 2 verschreibungspflichtigen Tierarzneimittel und veterindrmedizintechni-
schen Produkte bediirfen der tierdrztlichen Verschreibung.

(2) Fiir den Inhalt der tierdrztlichen Verschreibung ist Artikel 105 Absatz 5 Verordnung (EU) 2019/6 ent-
sprechend anzuwenden.

§32
Buchfiihrung

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

§33
Werbung

Auf die Werbung fiir Tierarzneimittel nach § 3 Absatz 1 Nummer 2, und fiir veterindrmedizintechnische
Produkte sind die Artikel 119 bis 121 der Verordnung (EU) 2019/6 anzuwenden.
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§ 34
Pharmakovigilanz

Fiir Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Pharmakovigilanz zur Erkennung, zur Bewertung, zum Verstand-
nis und zur Verhiitung mutmaBlich unerwiinschter Ereignisse oder anderer Probleme im Zusammenhang mit ei-
nem zugelassenen Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnischen Produkt ist Kapitel IV Abschnitt 5 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 entsprechend anzuwenden.

§35
Uberwachung

Fiir die Uberwachung der Einhaltung der Vorschriften dieses Gesetzes iiber Tierarzneimittel und veterinir-
medizintechnische Produkte ist Kapitel VIII der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend anzuwenden.

Abschnitt 4

Gemeinsame Vorschriften

Unterabschnitt 1
Information der Offentlichkeit, Verbote

§ 36

Information der Offentlichkeit
Die zusténdige Bundesoberbehdrde 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 Verlidngerung einer Schutzfrist,
Informationen iiber das Zuriickziehen eines Zulassungsantrags,

die Erteilung oder die Anderung von Registrierungen homdopathischer Tierarzneimittel,

X ® N kWD -

die Erteilung oder die Anderung von Freistellungen von Tierarzneimitteln und

_.
e

den von der Inhaberin oder dem Inhaber der Zulassung erklérten Verzicht auf den Inhalt der Zulassung.
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§ 37
Verbot des Bereitstellens

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

(2) Ein Tierarzneimittel oder ein veterindrmedizintechnisches Produkt, das keiner Zulassung oder Regist-
rierung bedarf, darf nicht in den Verkehr gebracht oder im Geltungsbereich dieses Gesetzes auf dem Markt be-
reitgestellt werden, wenn es bedenklich ist.

(3) Bedenklich ist ein Tierarzneimittel oder ein veterindrmedizintechnisches Produkt, wenn nach dem
Stand der veterindrmedizinischen Wissenschaft der begriindete Verdacht besteht, dass es bei bestimmungsgemé-
Bem Gebrauch schéadliche Wirkungen hat, die iiber ein nach den Erkenntnissen der veterindrmedizinischen Wis-
senschaft vertretbares MafB hinausgehen.

§ 38
Verbote zum Schutz vor Tauschung

(1) Esistverboten, ein Tierarzneimittel, einen Wirkstoff oder ein veterindrmedizintechnisches Produkt her-
zustellen oder auf dem Markt bereitzustellen, das oder der

1. durch Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen Regeln in seiner Qualitit nicht unerheblich ge-
mindert ist oder

2. mit einer irrefiihrenden Kennzeichnung oder Aufmachung versehen ist.
(2) Eine Irrefiihrung liegt insbesondere dann vor, wenn

1. einem Tierarzneimittel eine therapeutische Wirksamkeit oder eine Wirkung oder einem Wirkstoff eine Ak-
tivitit zugeschrieben wird, die es oder er nicht hat,

2.  falschlicherweise der Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann oder nach
bestimmungsgemiBem oder langerem Gebrauch keine schidlichen Wirkungen eintreten, oder

3. zur Téauschung iiber die Qualitit geeignete Bezeichnungen, Angaben oder Aufmachungen verwendet wer-
den, die fiir die Gesamtbewertung des Tierarzneimittels, des veterindrmedizintechnischen Produkts oder des
Wirkstoffs mitbestimmend sind.

(3) Es ist verboten, gefilschte Tierarzneimittel, gefdlschte Wirkstoffe, die als Ausgangsstoffe fiir Tierarz-
neimittel verwendet werden, oder gefdlschte veterindrmedizintechnische Produkte herzustellen oder auf dem
Markt bereitzustellen.

(4) Esistverboten, ein Tierarzneimittel oder ein veterindrmedizintechnisches Produkt, dessen Verfalldatum
abgelaufen ist, auf dem Markt bereitzustellen oder anzuwenden.

§ 39
Verbot der Anwendung

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

(2) Esistverboten, ein nach § 4 Absatz 1 freigestelltes Tierarzneimittel bei nicht in § 4 Absatz 1 Nummer 1
Buchstabe a genannten Tierarten anzuwenden.
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(3) Es ist verboten, ein im Sinne von § 37 Absatz 3 bedenkliches Tierarzneimittel oder veterindrmedizin-
technisches Produkt, das keiner Zulassung oder Registrierung bedarf, bei Tieren anzuwenden.

(4) Esistverboten, Stoffe oder Stoffzusammenstellungen bei Tieren anzuwenden oder zu verabreichen, um

1. Tierkrankheiten zu heilen oder zu verhiiten,

N

die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung
wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen,

3. eine medizinische Diagnose zu erstellen oder

4. eine fachgerechte Totung durch das Einschldfern 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 allgemeinen Anzei-
gepflicht nach § 25 Absatz 1 unterliegt.

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

1. in Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember 2009 iiber
pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der Riickstandshéchstmengen in Lebens-
mitteln tierischen Ursprungs (ABI. L 15 vom 20.1.2010, S. 1), die zuletzt durch die Durchfiihrungsverord-
nung (EU) 2021/621 (ABI. L 131 vom 16.4.2021, S. 120) gedndert worden ist, aufgefiihrt sind oder

2. nicht im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 aufgefiihrt sind.
Satz 1 gilt nicht

1. im Fall der Verabreichung eines Tierarzneimittels oder eines Arzneimittels an Einhufer, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen und fiir die in Abschnitt IV Teil II des Equidenpasses im Sinne der Verordnung
(EG) Nr. 504/2008 der Kommission vom 6. Juni 2008 zur Umsetzung der Richtlinie 90/426/EWG des Rates
in Bezug auf Methoden zur Identifizierung von Equiden (ABIL L 149 vom 7. 6. 2008, S. 3) in der jeweils
geltenden Fassung keine abweichenden Festlegungen getroffen worden sind, sofern dieses Tierarzneimittel
oder Arzneimittel Stoffe enthélt, die aufgefiihrt sind

a) in der Verordnung (EG) Nr. 1950/2006 der Kommission vom 13. Dezember 2006 zur Erstellung eines
Verzeichnisses von fiir die Behandlung von Equiden wesentlichen Stoffen gemdf der Richtlinie
2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fiir 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 Durchfiihrungsrechtsakt,
2. im Fall des Artikels 16 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 470 /2009 und

3. im Fall der Verabreichung von Futtermitteln, die zugelassene Futtermittelzusatzstoffe enthalten.
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Unterabschnitt 2

Kategorisierung

§ 40
Kategorisierung; Verordnungsermichtigung

(1) Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte werden als apothekenpflichtig oder als frei
verkduflich kategorisiert.

(2) Nach der Verordnung (EU) 2019/6 oder nach den Vorschriften dieses Gesetzes verschreibungspflich-
tige Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte sind stets apothekenpflichtig. Tierarzneimittel und
veterinirmedizintechnische 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 Eméihrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Einteilungs-
kriterien fiir die Kategorien nach Absatz 1 festzulegen.

§ 41
Zuordnung zu den einzelnen Kategorien der Verkaufsabgrenzung

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

(2) Die zustindige Bundesoberbehdrde tiberpriift die Zuordnung in regelméfBigen Abstinden oder auf An-
trag der Inhaberin oder des Inhabers der Zulassung und passt sie dem Stand von Wissenschaft und Technik an.

Unterabschnitt 3

Abgabe, Bezug und Anwendung von Arzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten

§42
Grundsatz

Ein nach Artikel 34 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EU) 2019/6 oder nach § 24 Absatz 1 oder 2 verschrei-
bungspflichtiges Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnisches Produkt darf im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes nur gemaf den Festlegungen der tierdrztlichen Verschreibung abgegeben werden.

§43
Apothekenpflicht

Ein nach § 41 Absatz 1 als apothekenpflichtig kategorisiertes Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechni-
sches Produkt darf im Geltungsbereich dieses Gesetzes im Einzelhandel nur durch Apotheken auf dem Markt
bereitgestellt werden; das Nahere regelt das Apothekengesetz.
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§ 44
Tierirztliches Dispensierrecht

(1) Abweichend von § 43 darf eine Tierédrztin oder ein Tierarzt im Rahmen des Betriebes einer tierdrztli-
chen Hausapotheke ein als apothekenpflichtig kategorisiertes Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnisches
Produkt im Geltungsbereich dieses Gesetzes im Einzelhandel auf dem Markt bereitstellen. Dies gilt auch fiir nach
§ 49 Absatz 1 Nummer 2 durch die Tierérztin oder den Tierarzt bezogene Arzneimittel im Sinne von § 2 Absatz 1
des Arzneimittelgesetzes. Die Einzelhandelstétigkeit nach Satz 1 umfasst

1. die Abgabe durch eine Tierdrztin oder einen Tierarzt an Halterinnen und Halter der von ihr oder ihm behan-
delten Tiere,

2. das Vorritighalten zu diesem Zweck,

3. die Abgabe durch eine Tierérztin oder einen Tierarzt an Halterinnen und Halter der von ihr oder ihm behan-
delten Tiere zur Durchfiihrung tierdrztlich gebotener und tierdrztlich kontrollierter krankheitsvorbeugender
Mafnahmen bei Tieren sowie

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

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

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

§ 45
Weitere Vorschriften zur Abgabe; Verordnungsermichtigung

(1) Inhaberinnen und Inhaber einer GroBBhandelsvertriebserlaubnis diirfen Tierarzneimittel und veterinér-
medizintechnische Produkte, deren Abgabe durch Apotheken oder tierdrztliche Hausapotheken vorgesehen ist,
im Geltungsbereich dieses Gesetzes auBler an Apotheken oder tierdrztliche Hausapotheken nur abgeben an

1. Herstellerinnen, Hersteller sowie andere Inhaberinnen und Inhaber einer GroBhandelsvertriebserlaubnis,

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

3. Veterindrbehdrden, soweit es sich um Tierarzneimittel handelt, die zur Durchfiihrung 6ffentlich-rechtlicher
MafBnahmen bestimmt sind,

4. die auf einer gesetzlichen Grundlage eingerichteten oder im Benehmen mit dem Bundesministerium von der
zustindigen Behorde anerkannten zentralen Beschaffungsstellen fiir Tierarzneimittel,

5. Hochschulen, soweit es sich um Zwecke der Ausbildung der Studierenden der Pharmazie und der Veterinér-
medizin handelt,



Drucksache 19/28658 -36- Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

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

Ferner diirfen Inhaberinnen und Inhaber einer GroBhandelsvertriebserlaubnis Tierarzneimittel, deren Abgabe
durch Apotheken oder tierdrztliche Hausapotheken vorgesehen ist, im Geltungsbereich dieses Gesetzes an Ein-
richtungen 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 GroBhandelsvertriebserlaubnis diirfen Tierarzneimittel und veterinar-
medizintechnische Produkte erst abgeben an

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

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

(3) Die zentralen Beschaffungsstellen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 werden durch die zustdndige Be-
horde des Landes, in dem die Beschaffungsstelle liegt oder liegen soll, nur anerkannt, wenn nachgewiesen wird,
dass sie unter fachlicher Leitung einer Tierdrztin oder eines Tierarztes stehen und geeignete Rédume und Einrich-
tungen zur Priifung, Kontrolle und Lagerung der Tierarzneimittel und der veterindrmedizintechnischen Produkte
vorhanden sind.

(4) Tierarzneimittel, die zur Durchfiihrung tierseuchenrechtlicher MaBnahmen bestimmt und nicht nach
Artikel 34 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EU) 2019/6 oder nach § 24 Absatz 1 oder 2 verschreibungspflichtig
sind, diirfen in der jeweils erforderlichen Menge durch die Veterindrbehdrden 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 Anweisung iiber Art, Zeitpunkt und Dauer der Anwendung auszuhéndigen.

(5) Diein Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 bis 6 und Satz 2 bezeichneten Empféanger diirfen die Tierarzneimittel
nur fiir den Bedarf im Rahmen der Erfiillung ihrer Aufgaben beziehen.

(6) Herstellerinnen, Hersteller sowie Inhaberinnen und Inhaber einer GroBhandelsvertriebserlaubnis haben
bis zum 31. Mérz jedes Kalenderjahres nach MaB3gabe einer Rechtsverordnung nach Satz 2 der zustidndigen Bun-
desoberhorde die Art und Menge der von ihnen im vorangegangenen Kalenderjahr an Tierdrztinnen und Tierérzte
abgegebenen Arzneimittel elektronisch mitzuteilen, die Stoffe enthalten, die

1. eine antimikrobielle Wirkung haben,
2. in der Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 aufgefiihrt sind oder

3. ineiner der Anlagen der Verordnung iiber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung vom 8. Juli 2009 (BGBI. 1
S. 1768) aufgefiihrt sind.

(7) Das Bundesministerium fiir Emihrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Nabheres iiber Inhalt und Form der Mitteilungen nach Satz 1 zu regeln und
2. vorzuschreiben, dass
a) in den Mitteilungen die Zulassungsnummer des jeweils abgegebenen Arzneimittels anzugeben ist und

b) die Mitteilung der Menge des abgegebenen Arzneimittels nach den ersten beiden Ziffern der Postleit-
zahl der Anschrift der Tierdrztinnen und Tierdrzte aufzuschliisseln ist.

(8) Inhaberinnen und Inhaber einer GroBhandelsvertriebserlaubnis diirfen nach § 40 Absatz 1 frei verkéuf-
liche Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte im Geltungsbereich dieses Gesetzes an Einzel-
héndlerinnen und Einzelhéndler abgeben, sofern diese die erforderliche Sachkenntnis besitzen. Die erforderliche
Sachkenntnis besitzt, wer Kenntnisse und Fertigkeiten iiber das ordnungsgemifle Abfiillen, Abpacken, Kenn-
zeichnen, Lagern und Bereitstellen von freiverkduflichen Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Pro-
dukten sowie Kenntnisse iiber die fiir diese Tierarzneimittel und veterindirmedizintechnischen Produkte geltenden
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Vorschriften nachweist. Satz 1 gilt entsprechend fiir Herstellerinnen und Hersteller fiir die von ihnen hergestellten
Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnischen Produkte.

(9) Die Absitze 1, 2 und 5 gelten fiir Herstellerinnen und Hersteller von Tierarzneimitteln und veterinar-
medizintechnischen Produkten entsprechend, soweit sie flir das betreffende Tierarzneimittel oder das betreffende
veterindrmedizintechnische Produkt eine Herstellungserlaubnis innehaben.

§ 46
Abgabe von Mustern

(1) Inhaberinnen und Inhaber einer GroBBhandelsvertriebserlaubnis diirfen ein Muster eines Tierarzneimit-
tels oder eines veterindrmedizintechnischen Produkts nur abgeben an

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

2. Hochschulen, soweit es sich um Zwecke der Ausbildung der Studierenden der Pharmazie und der Veterinér-
medizin handelt, in einem dem Zweck der Ausbildung angemessenen Umfang.

(2) Ein Muster eines Tierarzneimittels oder eines veterinirmedizintechnischen 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 § 27 zu iibersenden,
soweit eine Fachinformation vorgeschrieben ist. Uber die empfangende Person eines Musters sowie iiber Art,
Umfang und Zeitpunkt der Abgabe des Musters sind fiir jede Person gesondert Nachweise zu fiihren. Die Nach-
weise nach Satz 2 sind auf Verlangen der zustéindigen Behorde vorzulegen.

(3) Ein Muster darf keine Stoffe oder Zubereitungen im Sinne von § 2 Absatz 1 Nummer 1 und 2 des Be-
taubungsmittelgesetzes enthalten, die in Anlage II oder III des Betdaubungsmittelgesetzes aufgefiihrt sind.

(4) Die Absitze 1 bis 3 gelten fiir Herstellerinnen und Hersteller von Tierarzneimitteln und veterindrmedi-
zintechnischen Produkten entsprechend, soweit sie fiir das betreffende Tierarzneimittel oder das betreffende ve-
terindrmedizintechnische Produkt eine Herstellungserlaubnis innehaben.

§ 47
Abgabe verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel und veterinirmedizintechnischer Produkte

(1) Ein nach Artikel 34 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EU) 2019/6 oder nach § 24 Absatz 1 oder 2 ver-
schreibungspflichtiges Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnisches Produkt darf im Geltungsbereich dieses
Gesetzes nur im Rahmen des Betriebes einer tierdrztlichen Hausapotheke oder durch Apotheken auf tierdrztliche
Verschreibung auf dem Markt bereitgestellt werden.

(2) Die Abgabe eines verschreibungspflichtigen Tierarzneimittels oder veterindrmedizintechnischen Pro-
dukts ist auf die jeweils verschriebene Menge beschrinkt.

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

(1) Tierédrztinnen und Tierérzte diirfen Stoffe, die als Wirkstoffe in apothekenpflichtigen Tierarzneimitteln
vorkommen, oder Zubereitungen aus solchen Stoffen zur Anwendung bei Tieren nur bezichen, wenn die betref-
fenden Stoffe oder Zubereitungen als Tierarzneimittel oder Arzneimittel zugelassen sind. Herstellerinnen, Her-
steller, GroBhéndlerinnen und GroBhéndler diirfen solche Stoffe oder Zubereitungen an Tierdrztinnen und Tier-
rzte nur abgeben, wenn die betreffenden Stoffe oder Zubereitungen als Tierarzneimittel oder Arzneimittel zuge-
lassen sind.
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(2) Tierhalterinnen und Tierhalter diirfen Stoffe oder Zubereitungen nach Absatz 1 nur erwerben oder la-
gern, wenn sie von einer Tierdrztin oder einem Tierarzt als Tierarzneimittel oder Arzneimittel verschrieben oder
durch eine Tierdrztin oder einen Tierarzt als solches abgegeben worden sind.

(3) Personen, Betriebe und Einrichtungen, die nicht § 45 Absatz 1 unterfallen, diirfen Stoffe oder Zuberei-
tungen aus Stoffen nicht erwerben, lagern, verpacken oder auf dem Markt bereitstellen, die

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

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

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

(4) Personen, Betriebe und Einrichtungen haben Nachweise iiber den Bezug oder die Abgabe von 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. essich um Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen handelt, die
a) als Tierarzneimittel oder zur Herstellung von Tierarzneimitteln verwendet werden kénnen und

b) anabole, infektionshemmende, parasitenabwehrende, entziindungshemmende, hormonale oder psycho-
trope Eigenschaften aufweisen, und

2. die Personen, Betriebe und Einrichtungen diese Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen herstellen, lagern,
einfithren oder auf dem Markt bereitstellen.

Die Nachweise nach Satz 1 sind mindestens drei Jahre aufzubewahren und auf Verlangen der zustéindigen Be-
horde vorzulegen. Die Nachweise nach Satz 1 sind chronologisch unter Angabe der Vorlieferantin oder des Vor-
lieferanten und der Empfangerin oder des Empféangers zu fithren, soweit es sich um Stoffe oder Zubereitungen
aus Stoffen mit thyreostatischer, dstrogener, androgener oder gestagener Wirkung und um B-Agonisten mit ana-
boler Wirkung handelt. Die Fiihrung der Nachweise nach Satz 3 umfasst

1. die hergestellten oder erworbenen Mengen sowie
2. die zur Herstellung von Arzneimitteln verduferten oder verwendeten Mengen.

(5) Die futtermittelrechtlichen Vorschriften bleiben unberiihrt.

§ 49
Bezug von Arzneimitteln und veteriniirmedizintechnischen Produkten

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

1. apothekenpflichtige Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte von Herstellerinnen, Herstel-
lern sowie Inhaberinnen und Inhabern einer GroBhandelsvertriebserlaubnis von Tierarzneimitteln sowie

2. Arzneimittel nach § 2 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes von pharmazeutischen Unternehmerinnen und Un-
ternechmern sowie GroBhindlerinnen und GroBhéndlern im Sinne des Arzneimittelgesetzes.

(2) Eine Person, die in die Rechtsstellung eingetreten ist, darf im Rahmen des Betriebs der tierdrztlichen
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 tierirztlichen
Praxis erfolgt.

(3) Veterindrbehorden und zentrale Beschaffungsstellen im Sinne von § 45 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3
und 4 diirfen die zu ihren Zwecken erforderlichen Tierarzneimittel und veterindirmedizintechnischen Produkte von
anderen zentralen Beschaffungsstellen beziehen.
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(4) Empfangerinnen und Empfanger im Sinne von § 45 Absatz 1 Satz 1 diirfen Tierarzneimittel und vete-
rindrmedizintechnische Produkte im Rahmen der Erfiillung ihrer Aufgaben nur fiir den Bedarf von Inhaberinnen
und Inhabern einer GrofBhandelsvertriebserlaubnis oder von Apotheken beziehen.

(5) Hofmischerinnen und Hofmischer nach Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe g der Verordnung (EU) 2019/4
diirfen apothekenpflichtige Tierarzneimittel zum Zweck der Herstellung von Arzneifuttermitteln oder Zwischen-
erzeugnissen nur von einer Tierdrztin oder einem Tierarzt beziehen, wenn die Tierarzneimittel fiir diesen Zweck
zugelassen sind.

(6) Zugelassene Futtermittelunternehmerinnen und Futtermittelunternehmer nach Artikel 13 der Verord-
nung (EU) 2019/4, die Arzneifuttermittel oder Zwischenerzeugnisse herstellen, diirfen apothekenpflichtige Tier-
arzneimittel von Inhaberinnen und Inhabern einer Grohandelsvertriebserlaubnis zum Zweck der Herstellung von
Arzneifuttermitteln oder Zwischenerzeugnissen beziehen, wenn die Tierarzneimittel fiir diesen Zweck zugelassen
sind; dies gilt nicht fiir mobile Mischerinnen und Mischer sowie Hofmischerinnen und Hofmischer nach Artikel 3
Absatz 2 Buchstabe fund g der Verordnung (EU) 2019/4.

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

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

(9) Die Absitze 4 und 6 gelten fiir Herstellerinnen und Hersteller von Tierarzneimitteln und veterindrme-
dizintechnischen Produkten entsprechend, soweit sie flir das betreffende Tierarzneimittel oder das betreffende
veterindrmedizintechnische Produkt eine Herstellungserlaubnis innehaben.

§50
Anwendung von Tierarzneimitteln

(1) Nach der Verordnung (EU) 2019/6 oder nach den Vorschriften dieses Gesetzes verschreibungspflich-
tige Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnische Produkte diirfen vom Tierhalter nur gemaf den Festlegun-
gen der tierdrztlichen Verschreibung angewandt werden.

(2) Tierhalterinnen und Tierhalter sowie andere Personen, die nicht Tierdrztinnen oder Tierérzte sind, diir-
fen verschreibungspflichtige Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte sowie Arzneimittel nach
§ 2 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes bei Tieren nur anwenden, soweit

1. diese von einer Tierdrztin oder einem Tierarzt verschrieben oder abgegeben worden sind, bei der oder dem
sich die Tiere in Behandlung befinden, und

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

(3) Tierhalterinnen und Tierhalter sowie andere Personen, die nicht Tierdrztinnen oder Tierérzte sind, diir-
fen andere als in Absatz 2 genannte von einer Tierdrztin oder einem Tierarzt verschriebene oder erworbene Tier-
arzneimittel oder veterindrmedizintechnische Produkte nur nach einer tierdrztlichen Behandlungsanweisung fiir
den betreffenden Fall anwenden.

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

1. wenn die Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte zugelassen oder registriert sind,
2. fir die in der Kennzeichnung oder Packungsbeilage bezeichneten Tierarten,

3. soweit es sich um zugelassene Tierarzneimittel handelt, fiir die in der Kennzeichnung oder der Packungsbei-
lage bezeichneten Anwendungsgebiete und

4. in einer Menge, die nach der Dosierung und der Anwendungsdauer der Kennzeichnung oder der Packungs-
beilage des jeweiligen Tierarzneimittels entspricht.
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(5) Tierarzneimittel, die nach § 45 Absatz 4 zur Durchfiihrung tierseuchenrechtlicher Maflnahmen be-
stimmt und nicht verschreibungspflichtig sind, diirfen bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
nur geméal der entsprechenden veterindrbehdrdlichen Anweisung angewendet werden.

§ 51
Befugnisse tieriirztlicher Bildungsstitten

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

§52

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

(1) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir 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 umzusetzen,

2. den Einzelhdndlerinnen und Einzelhdndlern nach Artikel 103 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6 vorzu-
schreiben, iiber alle geschiftlichen Transaktionen mit Tierarzneimitteln, die keiner tierdrztlichen Verschrei-
bungspflicht unterliegen, ausfiihrlich Buch zu fiihren,

3.  fiir den Einzelhandel mit Tierarzneimitteln unter den Voraussetzungen des Artikels 103 Absatz 6 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 Bedingungen festzulegen, die durch Belange des Schutzes der 6ffentlichen und der
Tiergesundheit oder des Umweltschutzes gerechtfertigt sind,

4. zusidtzlich zu den Anforderungen nach Artikel 105 Absatz 1 bis 11 der Verordnung (EU) 2019/6 Bestim-
mungen zur Buchfiihrung durch Tierdrztinnen und Tierdrzte iiber die von ihnen ausgestellten tierdrztlichen
Verschreibungen nach Artikel 105 Absatz 11 der Verordnung (EU) 2019/6 festzulegen,

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

6. in begriindeten Féllen zu beschlieBen, dass nach Artikel 106 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6 ein Tier-
arzneimittel nur durch eine Tierédrztin oder einen Tierarzt verabreicht oder angewendet werden darf,

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

8. die Werbung fiir bestimmte Tierarzneimittel oder Tierarzneimittelgruppen und veterindrmedizintechnische
Produkte im Anwendungsbereich dieses Gesetzes zu beschrianken oder zu verbieten,

9. vorzuschreiben, dass Eigentiimer und Halter von der Gewinnung von Lebensmitteln dienenden Tieren, die
diese Tiere oder von diesen Tieren stammende Erzeugnisse auf dem Markt bereitstellen, zusitzlich zu den
Aufzeichnungen nach Artikel 108 der Verordnung (EU) 2019/6 weitere Aufzeichnungen {iber den Erwerb,
die Aufbewahrung und den Verbleib der Arzneimittel sowie Nachweise iliber die Anwendung der Arznei-
mittel zu fiihren haben, soweit dies geboten ist, um eine ordnungsgeméflie Anwendung der Arzneimittel zu
gewihrleisten, sowie

10. vorzuschreiben, dass Betriebe oder Personen, die

a) Tiere in einem Tierheim oder in einer dhnlichen Einrichtung halten oder
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b) gewerbsmiBig Wirbeltiere, ausgenommen Tiere, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ziich-
ten oder halten oder voriibergehend fiir andere Betriebe oder Personen betreuen,

Nachweise liber den Erwerb verschreibungspflichtiger Arzneimittel zu fithren haben, die fiir 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 Inhalt der Nach-
weise sowie die Dauer ihrer Aufbewahrung geregelt werden. Des Weiteren kann vorgeschrieben werden, dass
Eigentiimer und Tierhalter Aufzeichnungen auf Anordnung der zustindigen Behdrde nach deren Vorgaben zu-
sammenzufassen und ihr zur Verfligung zu stellen haben, soweit dies zur Sicherung einer ausreichenden Uberwa-
chung im Zusammenhang mit der Anwendung von Tierarzneimitteln erforderlich ist.

(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméichtigt, durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates die weiteren Einzelheiten tiber das Verfahren des Nachweises der spezifischen
Produktqualitit bei immunologischen Tierarzneimitteln im Geltungsbereich dieses Gesetzes nach Artikel 128 der
Verordnung (EU) 2019/6 zu regeln. Das Bundesministerium kann diese Erméchtigung durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates auf die zustdndige Bundesoberbehdrde iibertragen.

(4) Das Bundesministerium fiir Emnihrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit, dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie sowie dem Bundesmi-
nisterium fiir Bildung und Forschung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Vorschriften
dariiber zu erlassen, wie der Nachweis der erforderlichen Sachkunde nach Artikel 97 Absatz 2 und 3 der Verord-
nung (EU) 2019/6 zu erbringen ist, um einen ordnungsgemifBen Verkehr mit Tierarzneimitteln und veterindrme-
dizintechnischen Produkten zu gewéhrleisten. Es kann dabei Priifungszeugnisse iiber eine berufliche Aus- oder
Fortbildung als Nachweis anerkennen. Es kann ferner bestimmen, dass die Sachkenntnis durch eine Priifung vor
der zustindigen Behorde oder einer von ihr bestimmten Stelle nachgewiesen wird, und das Néhere iiber die Prii-
fungsanforderungen und das Priifungsverfahren regeln.

Unterabschnitt 4

Kennzeichnung, Packungsbeilage, PackungsgroBen und Preise

§53

Verordnungsermichtigungen zur Regelung der Kennzeichnung, der Packungsbeilage, der
Packungsgrofien und der Preise

(1) Das Bundesministerium fiir Emihrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Kennzeich-
nung von Tierarzneimitteln zu regeln, die zur klinischen Priifung bestimmt sind. Satz 1 gilt nur, soweit die Kenn-
zeichnung geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch und Tier zu
verhindern, die infolge mangelnder Kennzeichnung eintreten konnte.

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

(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird ferner ermédchtigt, durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass Tierarzneimittel nur in bestimmten Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht werden diirfen. Die Bestimmung dieser Packungsgrofien erfolgt fiir bestimmte
Wirkstoffe und beriicksichtigt die Anwendungsgebiete, die Anwendungsdauer und die Darreichungsform des
Tierarzneimittels.

(4) Das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Folgendes festzusetzen:
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1. die Preisspannen fiir Tierarzneimittel, die im Grof3handel, in Apotheken oder von Tierdrztinnen oder Tier-
arzten im Wiederverkauf abgegeben werden,

2. die Preise fiir Tierarzneimittel, die in Apotheken oder von Tierdrztinnen oder Tierdrzten zubereitet und ab-
gegeben werden, sowie fiir Abgabegefdfle und

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

(5) Die Preisspannen nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 gelten auch fiir Herstellerinnen und Hersteller von
Tierarzneimitteln, soweit sie flir das betreffende Tierarzneimittel eine Herstellungserlaubnis innehaben, bei der
Abgabe an

1. Apotheken, die die Tierarzneimittel zur Abgabe an Verbraucherinnen und Verbraucher beziehen, sowie
2.  Tierédrztinnen und Tierérzte.

(6) Die Preisspannen und die Preise nach Absatz 4 und 5 miissen den berechtigten Interessen der Verbrau-
cherinnen und Verbraucher, der Tierdrztinnen und Tierérzte, der Apotheken und des GroBhandels Rechnung tra-
gen.

Unterabschnitt 5

Vorschriften zur Verringerung der Behandlung mit antibakteriell wirksamen Stoffen

§ 54
Mitteilungen iiber Tierhaltungen

(1) Wer Rinder (Bos taurus), Schweine (Sus scrofa domestica), Hithner (Gallus gallus) oder Puten (Meleag-
ris gallopavo) berufs- oder gewerbsmiBig hélt, hat der zustindigen Behorde nach Mallgabe des Absatzes 2 das
Halten dieser Tiere bezogen auf die jeweilige Tierart und den Betrieb, in dem die Tiere gehalten werden (Tierhal-
tungsbetrieb), spatestens 14 Tage nach Beginn der Haltung mitzuteilen. Die Mitteilung hat ferner folgende Anga-
ben zu enthalten:

1. den Namen der Tierhalterin oder des Tierhalters,
2. die Anschrift des Tierhaltungsbetriebes,

3. die nach MaBgabe tierseuchenrechtlicher Vorschriften liber den Verkehr mit Vieh fiir den Tierhaltungsbe-
trieb erteilte Registriernummer, und

4. bei der Haltung

a) von Rindern ergénzt 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 erginzt durch die Angabe, ob es sich um Ferkel bis einschlieBlich 30 Kilogramm oder
um Mastschweine tiber 30 Kilogramm

(Nutzungsart) handelt.
(2) Die Mitteilungspflicht nach Absatz 1 Satz 1 gilt fiir

1. fiir die Fleischerzeugung (Mast) bestimmte Hiihner oder Puten und ab dem Zeitpunkt des Schliipfens des
jeweiligen Tieres und

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

(3) Wer nach Absatz 1 zur Mitteilung verpflichtet ist, hat Anderungen hinsichtlich der mitteilungspflichti-
gen Angaben innerhalb von 14 Werktagen mitzuteilen. Die Mitteilung nach Absatz 1, jeweils auch in Verbindung



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode —43 - Drucksache 19/28658

mit Satz 1, hat schriftlich oder elektronisch bei der zustindigen Behorde zu erfolgen. Die vorgeschriebene Mit-
teilung kann durch Dritte vorgenommen werden, soweit die Tierhalterin oder der Tierhalter dies unter Nennung
des Dritten der zustéindigen Behorde angezeigt hat. Absatz 1 und Satz 1 gelten nicht, soweit die verlangten Anga-
ben nach tierseuchenrechtlichen Vorschriften {iber den Verkehr mit Vieh mitgeteilt worden sind. In diesen Féllen
iibermittelt die fiir die Durchfiihrung der tierseuchenrechtlichen Vorschriften liber den Verkehr mit Vieh zustin-
dige Behorde der fiir die Durchfiihrung des Absatzes 1 und des Satzes 1 zustidndigen Behorde die verlangten
Angaben.

§55
Mitteilungen iiber Arzneimittelverwendung

(1) Wer Tiere hilt, fiir deren Haltung nach § 54 Absatz 1 Mitteilungen zu machen sind, hat der zustidndigen
Behorde im Hinblick auf Arzneimittel, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten und bei den gehaltenen Tieren
angewendet worden sind, fiir jeden Tierhaltungsbetrieb, flir den ihm nach den tierseuchenrechtlichen Vorschriften
iiber den Verkehr mit Vieh eine Registriernummer zugeteilt worden ist, unter Beriicksichtigung der Nutzungsart
halbjdhrlich fiir jede Behandlung mitzuteilen

1. die Bezeichnung des angewendeten Arzneimittels,
2. die Anzahl und die Art der behandelten Tiere,

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 enthalten,
5. fiir 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,

¢) 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 Hand-
lung zu machen. Auch wenn bei den nach Satz 1 gehaltenen Tieren keine Arzneimittel mit antibakteriell wirksa-
men Stoffen angewendet worden sind, ist dies der zustindigen Behorde mitzuteilen. Die Mitteilungen nach Satz 1
und 3 sind fiir das erste Kalenderhalbjahr jeweils spétestens am 14. Juli und fiir das zweite Kalenderhalbjahr
jeweils spétestens am 14. Januar des Folgejahres zu machen. § 54 Absatz 3 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

(2) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 konnen die in Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 4 genannten Angaben
durch nachfolgende Angaben ersetzt werden:

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

2. die Anzahl und Art der Tiere, fiir die eine Behandlungsanweisung der Tierdrztin oder des Tierarztes ausge-
stellt worden ist,

3. die Identitdt der Tiere, fiir die eine Behandlungsanweisung der Tierdrztin 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 Datum der ersten
Anwendung oder das Abgabedatum des Arzneimittels,

5. die von der Tierdrztin oder dem Tierarzt insgesamt angewendete oder abgegebene Menge des Arzneimittels.
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Satz 1 gilt nur, wenn derjenige, der Tiere hilt,

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

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

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

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

§ 56
Ermittlung der Therapiehiufigkeit

(1) Die zustdndige Behorde ermittelt fiir jedes Halbjahr die durchschnittliche Anzahl der Behandlungen mit
antibakteriell wirksamen Stoffen, bezogen auf den jeweiligen Betrieb, fiir den nach den tierseuchenrechtlichen
Vorschriften liber den Verkehr mit Vieh eine Registriernummer zugeteilt worden ist, und die jeweilige Art der
gehaltenen Tiere unter Beriicksichtigung der Nutzungsart, indem sie entsprechend des Berechnungsverfahrens
zur Ermittlung der Therapiehdufigkeit vom 21. Februar 2013 (BAnz AT 22.02.2013 B2)

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

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

(betriebliche halbjdhrliche Therapichiufigkeit). Enthélt ein verabreichtes zugelassenes Arzneimittel eine der fol-
genden Kombinationen, so gilt diese Kombination fiir die Berechnung nach Satz 1 Nummer 1 als ein einziger
Wirkstoff:

1. eine Wirkstoffkombination von Sulfonamiden und Trimethoprim, einschlieBlich der Derivate von Trime-
thoprim, 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 vorangehen-
den Halbjahres nach § 55 Absatz 1 Satz 1 folgt, teilt die zustdndige Behorde dem Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit fiir die Zwecke des Absatzes 4 und des § 61 in anonymisierter Form die nach
Absatz 1 jeweils ermittelte betriebliche halbjéhrliche Therapiehdufigkeit mit. Dariiber hinaus teilt die zustdndige
Behorde dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung jeweils bis zum Ende des zweiten Monats des Halbjahres, das
auf die Mitteilungen des vorangehenden Halbjahres nach § 55 Absatz 1 Satz 1 folgt, in pseudonymisierter Form
die in der Anlage aufgefiihrten, halbjdhrlich ermittelten Daten zum Zweck der Risikobewertung auf dem Gebiet
der Antibiotikaresistenz mit. Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung bestimmt das Verfahren zur Bildung des
Pseudonyms nach Satz 2; es ist so zu gestalten, dass es ausgeschlossen ist, dass das Bundesinstitut fiir Risikobe-
wertung bei den ihm gemeldeten Daten den Personenbezug wiederherstellen kann. Die Mitteilungen nach den
Sétzen 1 und 2 kdnnen im automatisierten Abrufverfahren erfolgen. Auf Grundlage der ihm {ibermittelten Daten
fiihrt das Bundesinstitut fiir Risikobewertung die Risikobewertung durch. Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung
erstellt jdhrlich zu den in der Anlage aufgefiihrten, von den zustidndigen Behorden iibermittelten Daten des Vor-
jahres einen Bericht iiber die Ergebnisse der Risikobewertung. Der Berichtszeitraum ist der 1. Januar bis 31.
Dezember eines Jahres. Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung hat den erstellten Bericht bis zum 31. August des
auf den Berichtszeitraum folgenden Jahres zu verdffentlichen.
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(3) Soweit die Lander fiir die Zwecke des Absatzes 1 eine gemeinsame Stelle einrichten, sind die in den
§§ 54 und 55 genannten Angaben dieser Stelle zu iibermitteln; diese ermittelt die betriebliche halbjéhrliche The-
rapiehdufigkeit nach Maflgabe des in Absatz 1 genannten Berechnungsverfahrens zur Ermittlung der Therapie-
haufigkeit und teilt sie den in Absatz 2 Satz 1 und 2 genannten Behdrden mit. Absatz 2 Satz 4 gilt entsprechend.

(4) Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit ermittelt aus den ihm mitgeteilten
Angaben zur betrieblichen halbjahrlichen Therapiehdufigkeit

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

2. als Kennzahl 2 den Wert, unter dem 75 Prozent aller erfassten betrieblichen halbjéhrlichen Therapiehdufig-
keiten liegen (drittes Quartil)

der bundesweiten halbjéhrlichen Therapiehdufigkeit fiir jede in § 54 Absatz 1 bezeichnete Tierart. Das Bundesamt
fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit macht diese Kennzahlen bis zum Ende des dritten Monats des
Halbjahres, das auf die Mitteilungen des vorangehenden Halbjahres nach § 55 Absatz 1 folgt, fiir das jeweilige
abgelaufene Halbjahr im Bundesanzeiger bekannt und schliisselt diese unter Beriicksichtigung der Nutzungsart
auf.

(5) Die zustdndige Behorde oder die gemeinsame Stelle nach Absatz 3 teilt der Tierhalterin oder dem Tier-
halter die nach Absatz 1 ermittelte betriebliche halbjéhrliche Therapiehdufigkeit fiir die jeweilige Tierart der von
ihr oder von ihm gehaltenen Tiere im Sinne des § 54 Absatz 1 unter Beriicksichtigung der Nutzungsart mit. Die
Tierhalterin oder der Tierhalter kann ferner Auskunft iiber die nach den §§ 54 und 55 erhobenen, gespeicherten
oder sonst verarbeiteten Daten verlangen, soweit sie ihren oder seinen Betrieb betreffen.

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

§ 57
Verringerung der Behandlung mit antibakteriell wirksamen Stoffen

(1) Um zur wirksamen Verringerung der Anwendung von Arzneimitteln beizutragen, die antibakteriell
wirksame Stoffe enthalten, hat die Person, die Tiere im Sinne des § 54 Absatz 1 Satz 1 berufs- oder gewerbsméaBig
hélt,

1. jeweils zwei Monate nach einer Bekanntmachung der Kennzahlen der bundesweiten halbjdhrlichen Thera-
piehédufigkeit nach § 56 Absatz 4 festzustellen, ob im abgelaufenen Zeitraum ihre betriebliche halbjahrliche
Therapiehéufigkeit bei der jeweiligen Tierart der von ihr gehaltenen Tiere unter Beriicksichtigung der Nut-
zungsart bezogen auf den Tierhaltungsbetrieb, fiir den ihr nach den tierseuchenrechtlichen Vorschriften iiber
den Verkehr mit Vieh eine Registriernummer zugeteilt worden ist, oberhalb der Kennzahl 1 oder der Kenn-
zahl 2 der bundesweiten halbjdhrlichen Therapiehdufigkeit liegt,

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

(2) Liegt die betriebliche halbjéhrliche Therapiehdufigkeit einer Tierhalterin oder eines Tierhalters bezogen
auf den Tierhaltungsbetrieb, fiir den ihr oder ihm nach den tierseuchenrechtlichen Vorschriften {iber den Verkehr
mit Vieh eine Registriernummer zugeteilt worden ist,

1. oberhalb der Kennzahl 1 der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehdufigkeit, hat die Tierhalterin oder der
Tierhalter unter Hinzuziehung einer Tierdrztin oder eines Tierarztes zu priifen, welche Griinde zu dieser
Uberschreitung gefiihrt haben kénnen 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 wer-
den kann, oder
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2. oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehdufigkeit, hat die Tierhalterin oder der
Tierhalter auf der Grundlage einer tierdrztlichen Beratung innerhalb von zwei Monaten nach dem sich aus
Absatz 1 Nummer 1 ergebenden Datum einen schriftlichen Plan zu erstellen, der Mallnahmen enthilt, die
eine Verringerung der Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, zum Ziel
haben.

Ergibt die Priifung der Tierhalterin oder des Tierhalters nach Satz 1 Nummer 1, dass die Behandlung mit den
betroffenen Arzneimitteln verringert werden kann, hat die Tierhalterin oder der Tierhalter Schritte zu ergreifen,
die zu einer Verringerung fithren kdnnen. Die Tierhalterin oder der Tierhalter hat dafiir Sorge zu tragen, dass die
MaBnahme nach Satz 1 Nummer 1 und die in dem Plan nach Satz 1 Nummer 2 aufgefiihrten Schritte unter Ge-
wihrleistung der notwendigen arzneilichen Versorgung der Tiere durchgefiihrt werden. Der Plan nach Satz 1
Nummer 2 ist um einen Zeitplan zu ergénzen, wenn die nach dem Plan zu ergreifenden MaBnahmen nicht inner-
halb von sechs Monaten erfiillt werden kdnnen.

(3) Der Plan nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 ist der zustdndigen Behorde unaufgefordert spitestens zwei
Monate nach dem sich aus Absatz 1 Nummer 1 ergebenden Datum zu {ibermitteln. Soweit es zur wirksamen Ver-
ringerung der Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, erforderlich ist, kann
die zustindige Behorde gegeniiber der Tierhalterin oder dem Tierhalter

1. anordnen, dass der Plan zu dndern oder zu ergénzen ist,

2. unter Beriicksichtigung des Standes der veterindrmedizinischen Wissenschaft zur Verringerung der Behand-
lung mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, Anordnungen treffen, insbesondere
hinsichtlich

a) der Beachtung von allgemein anerkannten Leitlinien {iber die Anwendung von Arzneimitteln, die anti-
bakteriell 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 Tierhaltung Anforderungen an die
Haltung der Tiere anordnen, insbesondere hinsichtlich der Fiitterung, der Hygiene, der Art und Weise der
Mast einschlielich der Mastdauer, der Ausstattung der Stille sowie deren Einrichtung und der Besatzdichte,

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

In einer Anordnung nach Satz 2 Nummer 1 ist das Ziel der Anderung oder Erginzung des Planes anzugeben. In
Anordnungen nach Satz 2 Nummer 2 bis 4 ist Vorsorge dafiir zu treffen, dass die Tiere jederzeit die notwendige
arzneiliche Versorgung erhalten. Die zustindige Behdrde kann der Tierhalterin oder dem Tierhalter gegeniiber
Maflnahmen nach Satz 2 Nummer 3 auch dann anordnen, wenn diese Rechte der Tierhalterin oder des Tierhalters
aus Verwaltungsakten widerrufen oder aus anderen Rechtsvorschriften einschrinken, sofern die erforderliche
Verringerung der Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, nicht durch andere
wirksame Mafinahmen erreicht werden kann und der zustindigen Behorde tatséchliche Erkenntnisse iiber die
Wirksamkeit der weitergehenden Mafinahmen vorliegen. Satz 5 gilt nicht, soweit unmittelbar geltende Rechts-
vorschriften der Europédischen Gemeinschaft oder der Europdischen Union entgegenstehen.

(4) Hatdie 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 fiir die jeweilige von einer Tierhalterin oder einem Tierhalter
gehaltene Tierart unter Berlicksichtigung der Nutzungsart festgestellte betriebliche halbjdhrliche Therapiehédufig-
keit deshalb wiederholt oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten Therapiehdufigkeit, kann die zustidndige Be-
horde das Ruhen der Tierhaltung im Betrieb der Tierhalterin oder des Tierhalters fiir einen bestimmten Zeitraum,
langstens fiir drei Jahre, anordnen. Die Anordnung des Ruhens der Tierhaltung ist aufzuheben, sobald sicherge-
stellt ist, dass die in Satz 1 bezeichneten Anordnungen befolgt werden.
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§ 58

Verordnungsermiichtigungen zur Regelung der Verringerung der Behandlung mit antimikrobiell wirksa-
men Stoffen

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

1. die Mitteilungen nach § 55 Absatz 1 oder 3 durch die Ubermittlung von Angaben oder Aufzeichnungen er-
setzt werden konnen, die auf Grund anderer arzneimittelrechtlicher Vorschriften, insbesondere auf Grund
einer Verordnung nach § 52 Absatz 1 Nummer 9, vorzunehmen sind,

2. Betriebe bis zu einer bestimmten Bestandsgrofle von den Anforderungen nach den §§ 54 und 55 ausgenom-
men werden.

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

1. durch die Ausnahme der Betriebe das Erreichen des Zieles der Verringerung der Behandlung mit Arzneimit-
teln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, nicht gefahrdet wird und

2. die Reprisentativitidt der Ermittlung der Kennzahlen der bundesweiten halbjéhrlichen Therapiehdufigkeit
erhalten bleibt.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1.  zum Zweck der Ermittlung des Medians und des dritten Quartils der bundesweiten halbjéhrlichen Therapie-
héufigkeit Anforderungen und Einzelheiten der Berechnung der Kennzahlen festzulegen,

2. die ndheren Einzelheiten einschlieBlich des Verfahrens zu regeln zu
a) der Auskunftserteilung nach § 56 Absatz 5 und
b) der Loschung der Daten nach § 56 Absatz 6.

(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die néheren Ein-
zelheiten zu regeln iiber

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 Verringerung der Behand-
lung mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, sowie

3. die Anforderung an die Ubermittlung einschlieBlich des Verfahrens nach § 57 Absatz 3 Satz 1.

(4) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Fische, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, in den Anwendungsbereich der §§ 54 bis 59 und der zur Durchfiihrung
dieser Vorschriften erlassenen Rechtsverordnungen einzubeziehen, soweit dies fiir die Verringerung der Behand-
lung mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, erforderlich ist.

(5) Eine Rechtsverordnung nach Absatz 4 darf erstmals erlassen werden, wenn die Ergebnisse eines bun-
desweiten durchgefiihrten behordlichen oder im Auftrag einer Behorde bundesweit durchgefiihrten Forschungs-
vorhabens iiber die Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, bei Fischen, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, im Bundesanzeiger verdffentlicht worden sind.
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§59
Verarbeitung und Ubermittlung von Daten

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

1. zur Ermittlung und Berechnung der Therapiehdufigkeit,

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

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

(2) Die zustindige Behorde darf Daten nach den §§ 54 bis 57 an die fiir die Verfolgung von VerstoBen
zustiandigen Behorden libermitteln, sofern sie Grund zu der Annahme hat, dass ein Verstof3 gegen das Lebensmit-
tel- und Futtermittelrecht, das Tierschutzrecht oder das Tierseuchenrecht vorliegt und soweit diese Daten fiir die
Verfolgung des Verstofes erforderlich sind.

§ 60

Verordnungsermichtigung zur Regelung weiterer Einschrinkungen bestimmter antimikrobieller Wirk-
stoffe

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméachtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates nach Artikel 107 Ab-
satz 7 der Verordnung (EU) 2019/6 die Anwendung bestimmter antimikrobieller Wirkstoffe bei Tieren weiter
einzuschrinken oder zu verbieten, wenn die Verabreichung derartiger antimikrobieller Wirkstoffe einer nationa-
len Strategie zur umsichtigen Verwendung von antimikrobiellen Wirkstoffen zuwiderléutft.

§ 61
Resistenzmonitoring

Um die Wirksamkeit von Antibiotika zu liberwachen, fiihrt die zustindige Bundesoberbehorde ein Resis-
tenzmonitoring auf der Grundlage wiederholter Beobachtungen, Untersuchungen und Bewertungen von Resis-
tenzen tierischer Krankheitserreger gegeniiber Stoffen mit antimikrobieller Wirkung durch, die als Wirkstoffe in
Tierarzneimitteln enthalten sind. Das Resistenzmonitoring schlieft auch das Erstellen von Berichten ein.

Unterabschnitt 6

Sicherung und Kontrolle der Qualitét

§ 62
Verordnungserméichtigung zur Regelung von Betriebsverordnungen

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

1. die Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnische Produkte in den Geltungsbereich dieses Gesetzes ver-
bringen,
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2. in denen Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnische Produkte entwickelt, hergestellt, gepriift, gela-
gert, verpackt oder auf dem Markt bereitgestellt werden und

3. in denen sonst mit Tierarzneimitteln oder veterindrmedizintechnischen Produkten Handel getrieben wird,
soweit es geboten ist, um einen ordnungsgemalen Betrieb und die erforderliche Qualitét der Tierarzneimittel
sowie die Pharmakovigilanz sicherzustellen; dies gilt entsprechend fiir Wirkstoffe, die als Ausgangsstoffe
fiir Tierarzneimittel verwendet werden, und andere zur Herstellung von Tierarzneimitteln bestimmte Stoffe.

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

(2) Ineiner Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 1 kdnnen fiir Tierarzneimittel und veterindrmedizintech-
nische Produkte insbesondere Regelungen getroffen werden iiber die

1. Entwicklung, Herstellung, Priifung, Lagerung, Verpackung, Qualititssicherung, den Erwerb, die Bereitstel-
lung, die Bevorratung und das Bereitstellen auf dem Markt,

2. Fiihrung und Aufbewahrung von Nachweisen iiber die in Nummer 1 genannten Tétigkeiten,

(O8]

Haltung und Kontrolle der bei der Herstellung und Priifung der Tierarzneimittel oder veterinirmedizintech-
nischen Produkte verwendeten Tiere und die Nachweise dariiber,

Anforderungen an das Personal,
Beschaffenheit, Gro3e und Einrichtung der Rédume,
Anforderungen an die Hygiene,
Beschaffenheit der Behiltnisse,

Kennzeichnung der Vorratsbehiltnisse, auch fiir Ausgangsstofte,

e P AT

Dienstbereitschaft fur Gro3hdndlerinnen und Grofhdndler von Tierarzneimitteln oder veterindrmedizintech-
nischen Produkte,

10. Zuriickstellung von Chargenproben sowie iiber deren Umfang und Lagerungsdauer,

11. Kennzeichnung, Absonderung oder Vernichtung nicht verkehrsfahiger Tierarzneimittel oder veterindrmedi-
zintechnischer Produkte,

12. Voraussetzungen fiir und die Anforderungen an die in Nummer 1 bezeichneten Tétigkeiten durch eine Tier-
arztin oder einen Tierarzt im Rahmen des Betriebs einer tierdrztlichen Hausapotheke sowie iiber die Anfor-
derungen an die Anwendung von Tierarzneimitteln und Arzneimitteln nach § 2 Absatz 1 des Arzneimittel-
gesetzes durch eine Tierdrztin oder einen Tierarzt an den von ihr oder ihm behandelten Tieren.

(3) Eine Rechtsverordnung nach Absatz 1 und 2 gilt auch fiir Personen, die die in Absatz 1 genannten Ta-
tigkeiten berufsmaBig ausiiben.

§ 63
Arzneibuch und amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren

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



Drucksache 19/28658 —-50 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Unterabschnitt 7

Zustiandigkeit

§ 64
Zustindige Behorde

(1) Die Durchfiihrung der Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsvorschriften sowie der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Europaischen Gemeinschaft oder der Europa-
ischen Union im Anwendungsbereich dieses Gesetzes obliegt den zustindigen Behdrden der Lander, soweit nicht
in diesem Gesetz oder auf Grund anderer gesetzlicher Rechtsgrundlagen eine abweichende Zustandigkeitsrege-
lung getroffen wird.

(2) Im Geschiftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung obliegt der Vollzug dieses Gesetzes und
der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsvorschriften sowie der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Eu-
ropéischen Union und der Européischen Gemeinschaft den zustindigen Stellen der Bundeswehr. Im Geschéfts-
bereich des Bundesministeriums des Innern, fiir Bau und Heimat obliegt der Vollzug dieses Gesetzes den zustén-
digen Stellen und Sachverstindigen der Bundespolizei.

(3) Die zustindige Bundesoberbehorde ist die zustdndige Behorde im Sinne

1. der Vorschriften der Kapitel II bis V sowie der Artikel 102, 126 bis 130, 140, 143 und 155 der Verordnung
(EU) 2019/6 und

2. der delegierten Verordnungen und Durchfithrungsverordnungen, die auf Grundlage von in Nummer 1 be-
zeichneten Vorschriften der Verordnung (EU) 2019/6 erlassen wurden.

§ 65
Zustindige Bundesoberbehorde, Verordnungsermiichtigung
(1) Zustindige Bundesoberbehdrde im Sinne dieses Gesetzes ist

1. fiir immunologische Tierarzneimittel im Anwendungsbereich dieses Gesetzes, fiir monoklonale Antikorper,
fiir Tierarzneimittel fiir nevartige Therapien im Bereich Immuntherapie und fiir Tierallergene das Paul-Ehr-
lich-Institut sowie

2. im Ubrigen das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit.

(2) Soweit Auswirkungen auf die Umwelt zu bewerten sind, entscheidet die zustdndige Bundesoberbehdrde
1. im Einvernehmen mit dem Umweltbundesamt

a) Dbei Zulassungen nach Kapitel III der Verordnung (EU) 2019/6 und nach § 22 Absatz 1 und 2,

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

c) bei der Harmonisierung von Fachinformationen von national zugelassenen Tierarzneimitteln nach Ar-
tikel 72 der Verordnung (EU) 2019/6 und

d) bei der Erarbeitung von Stellungnahmen in Verfahren zur Befassung im Interesse der Union nach Arti-
kel 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,
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b) bei Mallnahmen nach den Artikel 79 der Verordnung (EU) 2019/6 und

c) bei befristeten Sicherheitsbeschrankungen und bei der Anordnung des Ruhens und dem Widerruf einer
Zulassung und bei der 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 {ibermittelt die zustindige Bundesoberbehdrde dem Umweltbundesamt die zur Be-
urteilung der Auswirkungen auf die Umwelt erforderlichen Angaben und Unterlagen und raumt dem Umweltbun-
desamt eine angemessene Frist zur Stellungnahme ein.

(3) Das Bundesministerium fiir Ernidhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit und dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicher-
heit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Zustindigkeit der Behorden des Bundes ab-
weichend von den Absétzen 1 und 2 sowie von § 63 Absatz 2 und 3 zu regeln.

Unterabschnitt 8

Uberwachung

§ 66
Gegenseitige Information

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

1. die fiir den Vollzug des Gesetzes zustindigen Behorden und Stellen mitzuteilen,

2. bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften dieses Gesetzes, der
auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und der unmittelbar geltenden Rechtsakte der
Européischen Gemeinschaft oder der Europdischen Union im Geltungsbereich dieses Gesetzes fiir den je-
weiligen Zustandigkeitsbereich unverziiglich zu unterrichten und bei der Ermittlungstétigkeit zu unterstiitzen
sowie

3. iber Rickrufe von Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten sowie tiber Maflnahmen
im Zusammenhang mit Qualitdtsméngeln bei Wirkstoffen zu informieren, die zu einem Versorgungsmangel
mit Tierarzneimitteln fithren konnen.

(2) Die zustindigen Behorden

1. erteilen der zustindigen Behorde eines anderen Mitgliedstaates auf begriindetes Ersuchen Auskiinfte und
iibermitteln die erforderlichen Urkunden und Schriftstiicke, um ihr die Uberwachung der Einhaltung der fiir
Tierarzneimittel geltenden Vorschriften zu ermdglichen,

2. iberpriifen alle von der ersuchenden Behorde eines anderen Mitgliedstaates mitgeteilten Sachverhalte und
Auskiinfte, teilen ihr das Ergebnis der Priifung mit und unterrichten das Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft dariiber.

(3) Die zustindigen Behorden teilen den zustéindigen Behorden eines anderen Mitgliedstaates alle Tatsa-
chen und Sachverhalte mit, die fiir die Uberwachung der Einhaltung der fiir Tierarzneimittel geltenden Vorschrif-
ten in diesem Mitgliedstaat erforderlich sind, insbesondere bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht auf Zuwi-
derhandlungen gegen fiir Tierarzneimittel geltende Vorschriften.

(4) Die zustdndigen Behorden kdnnen, soweit dies zur Einhaltung der Anforderungen dieses Gesetzes oder
der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen erforderlich oder durch Rechtsakte der Europii-
schen Gemeinschaft oder der Europiischen Union vorgeschrieben ist, Daten, die sie im Rahmen der Uberwachung
gewonnen haben, anderen zustdndigen Behorden des Landes, den zustédndigen Behdrden anderer Léander, des



Drucksache 19/28658 -52- Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Bundes oder anderer Mitgliedstaaten, der Europdischen Kommission, der Européischen Arzneimittel-Agentur o-
der den zustindigen Stellen des Europarates mitteilen.

(5) Auskiinfte, Mitteilungen und die Ubermittlung von Urkunden und Schriftstiicken {iber Kontrollen nach
Artikel 123 der Verordnung (EU) 2019/6 erfolgen an die Europédische Kommission, sofern sie Vertragsstaaten
des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum betreffen, die keine Mitgliedstaaten sind.

(6) Der Verkehr mit den zustdndigen Behdrden anderer Staaten, Stellen des Europarates, der Européischen
Arzneimittel-Agentur und der Europdischen Kommission obliegt dem Bundesministerium. Das Bundesministe-
rium fiir Erndhrung und Landwirtschaft kann diese Befugnis auf die zustindigen Bundesoberbehorden oder durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates auf die zustidndigen obersten Landesbehdrden tibertragen.
Ferner kann das Bundesministerium im Einzelfall der zustdndigen obersten Landesbehdrde die Befugnis iibertra-
gen, sofern diese ihr Einverstindnis damit erklért. Die obersten Landesbehdrden konnen die Befugnisse nach
Satz 2 und 3 auf andere Behdrden iibertragen.

§ 67
Verwendung bestimmter Daten

(1) Die nach dem Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch, dem Tierschutzgesetz sowie dem Tiergesund-
heitsgesetz fiir die Erhebung der Daten fiir die Anzeige und die Registrierung von Vieh haltenden Betrieben zu-
stindigen Behdrden sind befugt, der nach § 64 zustindigen Behorde auf Ersuchen die angeforderten Daten zu
iibermitteln, soweit dies zur Wahrnehmung der Aufgaben nach dem Lebensmittel-, Futtermittel-, Tierschutz- und
Tierseuchenrecht erforderlich ist.

(2) Die zustindigen Behdrden 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 Uber-
wachung von Arzneifuttermitteln und Zwischenerzeugnissen nach der Verordnung (EU) 2019/4 zusténdigen Be-
horden zu {ibermitteln, soweit dies fiir die Uberwachung des Verkehrs mit Arzneifuttermitteln jeweils erforderlich
ist.

(3) Die Daten sind unverziiglich zu 16schen, sobald sie zur Aufgabenerfiillung der jeweiligen Behdrde nicht
mehr erforderlich sind, spétestens nach Ablauf von drei Jahren. Die Frist beginnt mit Ablauf desjenigen Jahres,
in dem die Daten {ibermittelt worden sind.

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

§ 68
Datenbankgestiitztes Informationssystem; Ubermittlungsbefugnisse

(1) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte betreibt im Anwendungsbereich dieses Ge-
setzes ein zentrales Informationssystem und stellt dessen laufenden Betrieb sicher. Dieses Informationssystem
fasst iibergreifend die filir die Aufgabenerfiillung der jeweils zustindigen Behorden notwendigen Informationen
zusammen.

(2) Daten aus dem Informationssystem werden an die zustindigen Behdrden und Bundesoberbehérden zur
Erfiillung ihrer in diesem Gesetz geregelten Aufgaben sowie an die Européische Arzneimittel-Agentur ibermit-
telt. Die zustindigen Behorden und Bundesoberbehdrden erhalten dariiber hinaus fiir ihre im Gesetz geregelten
Aufgaben die Befugnis zum Abruf der aktuellen Daten aus dem Informationssystem. Fiir seine Leistungen ver-
langt das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Entgelte.

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

(4) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte stellt allgemein verfiigbare Datenbanken mit
Informationen zu Tierarzneimitteln iiber ein Internetportal bereit. Das Internetportal wird mit dem von der Euro-
pdischen Arzneimittel-Agentur eingerichteten europdischen Internetportal nach Artikel 55 Absatz 1, Artikel 74
Absatz 1 und Artikel 91 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 2019/6 fiir Tierarzneimittel verbunden. Dariiber hin-
aus stellt die Bundesoberbehorde Informationen zum Versandhandel mit Tierarzneimitteln iiber ein allgemein
zugingliches Internetportal zur Verfiigung. Dieses Internetportal wird mit dem von der Européischen Arzneimit-
tel-Agentur betriebenen Internetportal verbunden, das Informationen zum Versandhandel und zum gemeinsamen
Versandhandelslogo nach Artikel 104 Absatz 9 der Verordnung (EU) Nr. 2019/6 enthilt. Die Bundesoberbehorde
gibt die Adressen der Internetportale im Bundesanzeiger bekannt.

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

1. Zulassungen nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 22, Entscheidungen nach § 7 Ab-
satz 8 sowie Angaben, die im Rahmen der Zulassung erhoben worden sind, einschlieBlich Angaben zu An-
derungsanzeigen und den medizinischen, pharmazeutischen und pharmakologischen Eigenschaften von
Tierarzneimitteln, Wirkstoffen oder sonstigen Bestandteilen,

die Einstufung von Tierarzneimitteln nach Artikel 34 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 24 Absatz 1,
die Pharmakovigilanz im Sinne von Artikel 74 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6,
Herstellungserlaubnisse nach Artikel 88 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 28,

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

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

A S

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 § 25 Absatz 1,

9. Wirkstoffe und sonstige Bestandteile, die bei der Tierarzneimittelherstellung verwendet werden oder friiher
verwendet worden sind,

10. die Kategorisierung eines Tierarzneimittels als apothekenpflichtig nach § 40 Absatz 1,
11. Ergebnisse von Kontrollen nach § 72 Absatz 5 und

12. behodrdliche MaBnahmen nach § 76 Absatz 1, die fiir die Uberwachung des Tierarzneimittelverkehrs von
Bedeutung sind.

(6) Indem Informationssystem kdnnen weitere tierarzneimittelbezogene Daten, wie Daten zu Risiken, Ab-
satzmengen, Verschreibungsvolumen und in Verkehr gebrachte Packungsgrofien gespeichert werden, soweit dies
zur Wahrnehmung der Aufgaben des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte oder der anderen in
§ 64 und § 65 genannten Behorden erforderlich ist.

(7) Das fiir die Offentlichkeit allgemein zugingliche Informationssystem fiir Tierarzneimittel nach Ab-
satz 3 enthilt Daten iiber Produktmerkmale sowie Informationen, die mit Tierarzneimitteln oder deren Bereitstel-
lung in Zusammenhang stehen. Hierzu zéhlen insbesondere Angaben iiber den Zulassungsstatus, die Packungs-
beilage und die Fachinformation, den 6ffentlichen Beurteilungsbericht sowie den Namen und die Anschrift der
jeweils verantwortlichen Personen, Betriebe und Einrichtungen, die das Tierarzneimittel auf dem Markt bereit-
stellen. Die Vorschriften zum Schutz personenbezogener Daten, zum Schutz des geistigen Eigentums und zum
Schutz von Betriebs- und Geschéftsgeheimnissen bleiben unberiihrt.
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§ 69
Dateniibermittlungen an das Informationssystem; Verordnungserméchtigung

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

(2) Herstellerinnen, Hersteller sowie Inhaberinnen und Inhaber einer Grohandelsvertriebserlaubnis iiber-
mitteln die in § 45 Absatz 6 genannten Daten der zustindigen Bundesoberbehorde durch Datenferniibertragung
oder auf automatisiert verarbeitbaren Datentridgern. Dabei sind anzugeben:

1. die jahrlich abgegebene Gesamtmenge, aufgeschliisselt nach den ersten beiden Ziffern der Postleitzahl der
Anschrift der jeweiligen Tierdrztin oder des jeweiligen Tierarztes, sowie

2. die Zulassungsnummer des jeweils abgegebenen Arzneimittels.

(3) Eine Ubermittlung der in Absatz 2 genannten Daten durch die zustéindige Bundesoberbehdrde an andere
Stellen ist zuldssig, soweit dies zur Wahrnehmung der diesen Stellen obliegenden Aufgaben erforderlich ist und
offentliche Belange dem nicht entgegenstehen. Die Vorschriften zum Schutz personenbezogener Daten, zum
Schutz des geistigen Eigentums und zum Schutz von Betriebs- und Geschéftsgeheimnissen bleiben unberiihrt.

(4) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und die zustindige Bundesoberbehorde be-
stimmen zusammen mit den sonstigen zustindigen Behorden des Bundes die ndheren technischen oder funktions-
bedingten Anforderungen an die Dateniibermittlung, wie Eingabemasken, Formate, Vokabulare oder zu verwen-
dende Datentrager, und machen diese Anforderungen im Bundesanzeiger bekannt; das Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik ist zu beteiligen.

(5) Die nach Absatz 1 und 2 zur Ubermittlung der Daten an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte sowie an die zustindige Bundesoberbehorde Verpflichteten sind fiir die Richtigkeit und Vollsténdig-
keit der iibermittelten Daten verantwortlich. Bei der Ubermittlung der Daten sind dem jeweiligen Stand der Tech-
nik entsprechende Mafinahmen zur Sicherstellung des Datenschutzes und der Datensicherheit zu treffen.

(6) Das Bundesministerium fiir Eméihrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit, dem Bundesministerium des Innern, fiir Bau und Heimat sowie dem Bundes-
ministerium fiir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates weitere tech-
nische Regelungen hinsichtlich der Art und Weise der Dateniibermittlung zu treffen.

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

§70
Datenabrufe aus dem Informationssystem

(1) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft, das Bundesministerium fiir Gesundheit und
das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, die in § 65 genannten Bundesoberbe-
horden sowie die zustdndigen 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 Ver-
antwortung fiir die Zulédssigkeit des einzelnen automatisierten Abrufs tragt die abrufende Stelle. Das Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte iiberpriift die Zuldssigkeit des Abrufs nur, wenn dazu Anlass besteht.
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(2) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte legt im Einvernehmen mit dem Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik insbesondere unter Beachtung der Vorgaben der Artikel 24, 25 und 32
der Verordnung (EU) 2016/679 nihere Anforderungen an das Datenformat sowie die Anforderungen an die Si-
cherheit gegen unbefugte Zugriffe auf die gespeicherten Daten und bei der Dateniibertragung fest. Diese haben
dem Stand der Technik zu entsprechen und sind vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte im
Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik fortlaufend anzupassen.

(3) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte hat {iber die Abrufe Aufzeichnungen zu fer-
tigen, 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 enthalten miissen. Ferner sind bei Abrufen aus
der Datenbank nach Absatz 4 weitere Aufzeichnungen zu fertigen, die sich auf den Anlass des Abrufs erstrecken
und die Feststellung der fiir den Abruf verantwortlichen Personen ermdglichen. Die protokollierten Daten diirfen
nur fir Zwecke der Datenschutzkontrolle, der Datensicherung oder zur Sicherstellung eines ordnungsgeméfen
Betriebs der Datenverarbeitungsanlage verwendet werden. Die Protokolldaten sind durch geeignete Vorkehrun-
gen gegen zweckfremde Verwendung und gegen sonstigen Missbrauch zu schiitzen und nach sechs Monaten zu
16schen.

§71
Speicherungsfristen

Daten nach § 68 Absatz 5 mit Ausnahme personenbezogener Daten sollen mindestens 30 Jahre iiber die
Dauer der Verkehrsfahigkeit des betreffenden Arzneimittels hinaus in dem Informationssystem zur Verfiigung
stehen. Personenbezogene Daten, die nicht mit der Verkehrsfahigkeit eines Tierarzneimittels in Zusammenhang
stehen, sind unverziiglich zu 16schen, sobald sie fiir die Zwecke, fiir die sie erhoben wurden, nicht mehr erforder-
lich sind, spitestens zehn Jahre nach Wegfall des Anlasses fiir ihre Erhebung. Personenbezogene Daten, die mit
der Verkehrsfahigkeit eines Tierarzneimittels in Zusammenhang stehen, sind unverziiglich zu 16schen, sobald sie
fiir die Zwecke, fiir die sie erhoben wurden, nicht mehr erforderlich sind, spitestens 15 Jahre nach dem Ende der
Verkehrsfahigkeit des betreffenden Arzneimittels. Daten nach § 69 Absatz 2 sind unverziiglich zu 16schen, sobald
sie fur die Zwecke, fiir die sie erhoben wurden, nicht mehr erforderlich sind, spétestens fiinf Jahre nach ihrer
Ubermittlung an die zustindige Bundesoberbehérde.

§72
Durchfiihrung der Uberwachung

(1) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen miissen diese Titigkeit hauptberuflich ausiiben. Die
zustiandige Behorde kann Sachverstindige beiziehen. Sie soll Angehorige der zustdndigen Bundesoberbehorde
als Sachverstéindige beteiligen, soweit es sich um Tierarzneimittel im Sinne von Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe a
oder b oder Artikel 4 Nummer 43 der Verordnung (EU) 2019/6, gentechnisch hergestellte Tierarzneimittel, Al-
lergene, oder um Wirkstoffe oder andere Stoffe handelt, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft
sind oder die auf gentechnischem Wege hergestellt werden.

(2) Der Uberwachung unterliegen

1. Personen, Betriebe und Einrichtungen, die Tétigkeiten im Geltungsbereich dieses Gesetzes oder der Verord-
nung (EU) 2019/6 wahrnehmen,

2.  Eigentiimer und Halter von der Gewinnung von Lebensmitteln dienenden Tieren sowie
3. die mit den genannten Tétigkeiten im Zusammenhang stehende Aufbewahrung von Aufzeichnungen.

(3) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen fihren Kontrollen und Probennahmen durch, um die
Einhaltung der Vorschriften zu iiberwachen. Dazu sind die der Uberwachung unterliegenden Personen, Betriebe
und Einrichtungen risikoorientiert zu kontrollieren.
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(4) Unbeschadet des Artikels 123 der Verordnung (EU) 2019/6 und soweit es zur Uberwachung der Ein-
haltung der Vorschriften dieses Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und der
unmittelbar geltenden Rechtsakte der Européischen Gemeinschaft oder der Europdischen Union erforderlich ist,
sind die mit der Uberwachung beauftragten Personen, bei Gefahr im Verzug auch die Polizei, befugt,

1. Grundstiicke, Betriebsrdume und Transportmittel, die im Zusammenhang mit der Herstellung, Zubereitung
oder Bereitstellung von Tierarzneimitteln, Wirkstoffen und veterindrmedizintechnischen Produkten stehen,
wihrend der {iblichen Betriebs- oder Geschéftszeit zu betreten;

2. zur Verhiitung dringender Gefahren fiir die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung die in Nummer 1 genannten
Grundstiicke, Betriebsrdume und Transportmittel

a) tagsiiber auch auBerhalb der dort genannten Zeiten zu betreten und
b) auch dann zu betreten, wenn sie zugleich Wohnzwecken der betroffenen Person dienen;

das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung nach Artikel 13 des Grundgesetzes wird insoweit einge-
schréinkt;

3. alle geschiftlichen Schrift- und Datentriger, insbesondere Aufzeichnungen, Frachtbriefe, Herstellungsbe-
schreibungen und Unterlagen {iber die bei der Herstellung verwendeten Stoffe, einzusehen und hieraus Ab-
schriften, Ausziige, Ausdrucke oder sonstige Vervielfiltigungen, auch von Datentrigern, anzufertigen oder
Ausdrucke von elektronisch gespeicherten Daten zu verlangen;

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

5. von natiirlichen und juristischen Personen sowie von nicht rechtsfahigen Personenvereinigungen alle erfor-
derlichen Auskiinfte zu verlangen, insbesondere solche iiber die Herstellung und das Behandeln der zur Ver-
arbeitung gelangenden Stoffe und iiber deren Herkunft sowie iiber das Bereitstellen dieser Stoffe auf dem
Markt;

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

Im Fall von Satz 1 Nummer 3 und 4 diirfen folgende personenbezogene Daten erhoben, gespeichert und verwen-
det werden, soweit dies zur Sicherung von Beweisen erforderlich ist:

1. Name, Anschrift und Markenzeichen der Unternehmerin oder des Unternehmers sowie
2. Namen von Beschiftigten.

Die Aufnahmen oder Aufzeichnungen sind zu vernichten oder zu 16schen, soweit sie nicht mehr erforderlich sind,
spitestens jedoch nach Ablauf von fiinf Jahren nach ihrer Aufnahme oder Aufzeichnung. Die Frist des Satzes 2
gilt nicht, wenn wegen eines anhéngigen BuBlgeldverfahrens, eines staatsanwaltlichen Ermittlungsverfahrens oder
eines gerichtlichen Verfahrens eine langere Aufbewahrung erforderlich ist; in diesen Féllen sind die Aufnahmen
oder Aufzeichnungen mit rechtskriftigem Abschluss des Verfahrens zu vernichten.

(5) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen fiihren Aufzeichnungen iiber die Kontrollen nach den
Absitzen 3 und 4 und erstellen erforderlichenfalls einen Bericht. Dabei informiert die zustédndige Behorde die
iiberpriiften Personen, Betriebe und Einrichtungen unverziiglich schriftlich oder elektronisch tiber jeden im Rah-
men der Kontrollen festgestellten Versto3 und gibt den iiberpriiften Personen, Betrieben und Einrichtungen die
Moglichkeit, innerhalb einer Frist von einem Monat hierzu Stellung zu nehmen.

(6) Soweit es zur Durchfithrung von Vorschriften dieses Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes erlasse-
nen Rechtsverordnungen und der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaft oder der Eu-
ropdischen Union erforderlich ist, sind auch die Sachverstindigen der Mitgliedstaaten, der Europdischen Kom-
mission und der EFTA-Uberwachungsbehérde in Begleitung der mit der Uberwachung beauftragten Personen
berechtigt, Befugnisse nach Absatz 4 wahrzunehmen.

(7) Die Staatsanwaltschaft hat die nach § 64 zustindige Behorde unverziiglich iiber die Einleitung eines
Strafverfahrens, soweit sich dieses auf Verstole gegen Verbote und Beschrinkungen dieses Gesetzes, der nach
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diesem Gesetz erlassenen Rechtsverordnungen oder der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Européischen Ge-
meinschaft oder der Europdischen Union im Anwendungsbereich dieses Gesetzes bezieht, unter Angabe der
Rechtsvorschriften zu unterrichten. Satz 1 gilt nicht, wenn das Verfahren auf Grund einer Abgabe der Verwal-
tungsbehdrde nach § 41 Absatz 1 des Gesetzes iiber Ordnungswidrigkeiten eingeleitet worden ist. Eine Ubermitt-
lung nach Satz 1 kann unterbleiben, solange und soweit ihr Zwecke des Strafverfahrens entgegenstehen.

§73
Probenahme

(1) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt, gegen Empfangsbescheinigung Proben
von Arzneimitteln, veterindrmedizintechnischen Produkten und Wirkstoffen einschlieSlich der jeweiligen Aus-
gangsstoffe nach ihrer Auswahl zum Zweck der Untersuchung zu fordern oder zu entnehmen. Soweit durch Vor-
schriften dieses Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und der unmittelbar
geltenden Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaft oder der Européischen 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 Qualitit teilbar ist, ein zweites Stiick der gleichen Art wie das als Probe entnommene zuriickzulassen;
die Herstellerin oder der Hersteller kann auf die Zuriicklassung einer Probe verzichten. Die Befugnis nach Satz 1
erstreckt sich insbesondere auf die Entnahme von Proben von Futtermitteln und Trankwasser sowie auf die dabei
erforderlichen Eingriffe an lebenden Tieren.

(2) Zuriickzulassende Proben sind amtlich zu verschlieBen 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 zuriickgelassen worden ist und die nicht die Herstellerin oder der Herstel-
ler ist, hat die Probe sachgerecht zu lagern und aufzubewahren und sie auf Verlangen der Herstellerin oder des
Herstellers auf dessen Kosten und Gefahr einer oder einem von der Herstellerin oder dem Hersteller bestimmten
Sachverstdndigen zur Untersuchung auszuhindigen.

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

1.  die Sachkenntnis nach § 17 besitzt,

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

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

(5) Fiir Proben, die im Rahmen der amtlichen Uberwachung nach diesem Gesetz entnommen werden, wird
grundsitzlich keine Entschddigung geleistet. Im Einzelfall ist eine Entschidigung bis zur Hohe des Verkaufsprei-
ses zu leisten, wenn andernfalls eine unbillige Hérte eintreten wiirde.

§ 74
Duldungs-, Mitwirkungs- und Ubermittlungspflichten

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

1. die Grundstiicke, Betriebsraume und Transportmittel zu bezeichnen,
2. die Grundstiicke, Betriebsraume und Transportmittel zu 6ffnen sowie

3. die Entnahme von Proben zu erméglichen.
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(2) Diein § 72 Absatz 4 Satz 1 Nummer 5 genannten Personen und Personenvereinigungen sind verpflich-
tet, den in der Uberwachung titigen Personen auf Verlangen unverziiglich die dort genannten Auskiinfte zu ertei-
len. 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 strafgerichtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem Gesetz iiber Ordnungswidrig-
keiten aussetzen wiirde.

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

(4) Die Inhaberin oder der Inhaber der Zulassung hat fiir Tierarzneimittel, die fiir der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienende Tiere bestimmt sind, der zustindigen Behorde die zur Durchfiihrung von Riickstandskon-
trollen erforderlichen Stoffe auf Verlangen in ausreichender Menge gegen eine angemessene Entschidigung zu
iiberlassen. Fiir Tierarzneimittel, die von der Inhaberin oder dem Inhaber der Zulassung nicht mehr auf dem Markt
bereitgestellt werden, gilt die Verpflichtung nach Satz 1 bis zum Ablauf von drei Jahren nach dem Zeitpunkt des
letztmaligen Bereitstellens auf dem Markt, jedoch hochstens bis zu dem nach Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe f der
Verordnung (EU) 2019/6 auf der Primdrverpackung des Tierarzneimittels anzugebenden Verfalldatum der zuletzt
auf dem Markt bereitgestellten Charge.

§75

Probenahme bei Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten, die unter Verwendung
von Fernkommunikationsmitteln angeboten werden

(1) Im Fall von Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten, die unter Verwendung von
Fernkommunikationsmitteln im Sinne von § 312¢ Absatz 2 des Biirgerlichen Gesetzbuches angeboten werden,
sind die mit der Uberwachung beauftragten Personen befugt, diese Tierarzneimittel und veterinirmedizintechni-
schen Produkte fiir eine Probenahme unter Verwendung eines solchen Fernkommunikationsmittels zu bestellen,
ohne ihre behdrdliche Identitét offenzulegen.

(2) Die zustindige Behorde hat die Unternehmerin oder den Unternehmer, bei der oder dem das Tierarz-
neimittel oder das veterinarmedizintechnische Produkt bestellt wurde, sowie die Herstellerin oder den Hersteller
des Tierarzneimittels oder veterindrmedizintechnischen Produkts, sofern diese oder dieser bekannt ist, unverziig-
lich iiber die Durchfiihrung der Probenahme zu unterrichten.

(3) Die Unternehmerin oder der Unternehmer, bei der oder dem das Tierarzneimittel oder das veterindrme-
dizintechnische Produkt nach Absatz 1 angefordert wurde, hat der zustidndigen Behorde auf Verlangen den Kauf-
preis sowie die erforderlichen Versandkosten zu erstatten.

§76
MafBinahmen der zustindigen Behorden

(1) Die zustiandigen Behorden treffen die notwendigen Anordnungen und Mainahmen, die zur Beseitigung
festgestellter Verstofe, zur Verhiitung kiinftiger VerstoBe sowie zum Schutz vor Gefahren fiir die Sicherheit im
Verkehr mit Tierarzneimitteln und mit veterindrmedizintechnischen Produkten oder zum Schutz vor Tduschung
erforderlich sind. Die zustdndigen Behorden konnen die notwendigen Anordnungen und Mafinahmen treffen, die
zur Feststellung oder zur Ausrdumung eines hinreichenden Verdachts eines VerstoB3es erforderlich sind. Die zu-
stindigen Behdrden kdnnen 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 veterindrmedizin-
technischen Produkten verbieten oder beschrianken,

2. anordnen, dass die Person, die ein Tierarzneimittel, einen Wirkstoff oder ein veterindrmedizintechnisches
Produkt auf dem Markt bereitgestellt hat oder dies beabsichtigt,
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a) eine Priifung durchfiihrt oder durchfiihren ldsst und das Ergebnis der Priifung mitteilt sowie
b) den zustidndigen Behdrden den Eingang eines Tierarzneimittels anzeigt,

3. voriibergehend verbieten, dass ein Tierarzneimittel, ein Wirkstoff oder ein veterindrmedizintechnisches Pro-
dukt auf dem Markt bereitgestellt wird, bis das Ergebnis einer nach § 73 Absatz 1 entnommenen Probe oder
einer Priifung nach Nummer 1 vorliegt,

4. das Bereitstellen eines Tierarzneimittels, eines Wirkstoffs oder eines veterindrmedizintechnischen Produktes
verbieten oder beschrinken,

5. Tierarzneimittel, Wirkstoffe oder veterinirmedizintechnische Produkte, auch vorldufig, sicherstellen und,
soweit dies zum Erreichen des in § 1 genannten Zwecks erforderlich ist, die unschidliche Beseitigung der
Tierarzneimittel, Wirkstoffe oder veterindrmedizintechnischen Produkte veranlassen,

6. eine MaBnahme {iberwachen oder, falls erforderlich, anordnen, mit der verhindert wird, dass ein Tierarznei-
mittel, ein Wirkstoff oder ein veterindrmedizintechnisches Produkt auch durch andere Wirtschaftsbeteiligte
weiter auf dem Markt bereitgestellt wird (Riicknahme), oder die auf die Riickgabe eines auf dem Markt
bereitgestellten Tierarzneimittels, eines Wirkstoffs oder eines veterindrmedizintechnischen Produktes ab-
zielt, das den Verbraucher oder den Anwender bereits erreicht hat oder erreicht haben kdnnte (Riickruf),

7. das Verbringen eines Tierarzneimittels, eines Wirkstoffs oder eines veterindrmedizintechnischen Produktes
in das Inland im Einzelfall voriibergehend verbieten oder beschranken, wenn Tatsachen vorliegen, die darauf
schlielen lassen, dass das Tierarzneimittel, der Wirkstoff oder das veterindrmedizintechnische Produkt ein
Risiko fiir die Gesundheit von Mensch und Tier mit sich bringt.

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

(3) Soweit im Einzelfall eine notwendige Anordnung oder eine sonstige notwendige MaBinahme nicht auf
Grund des Absatzes 1 getroffen werden kann, bleiben weitergehende Regelungen der Lander anwendbar, ein-
schlieBlich der Regelungen des Polizeirechts, auf Grund derer eine solche Anordnung oder Mafinahme getroften
werden kann.

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

Die §§ 72 bis 74 gelten entsprechend fiir die in § 72 Absatz 2 genannten Unternehmen, Betriebe, Einrich-
tungen und Personen sowie fiir solche Betriebe, Einrichtungen und Personen, die Stoffe herstellen, lagern, ein-
filhren 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; Verordnungsermichtigung

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes sind auf Einrichtungen der Bundeswehr, der Bundespolizei und der
Bereitschaftspolizeien der Léinder, die der Versorgung mit Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen
Produkten dienen, sowie auf die Bevorratung mit Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten
fiir den Zivilschutz entsprechend anzuwenden.
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(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Ausnahmen von
den Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen fiir den Be-
reich der Bundeswehr, der Bundespolizei, der Bereitschaftspolizeien der Lander und des Zivil- und Katastrophen-
schutzes zuzulassen, soweit dies zur Durchfithrung der besonderen Aufgaben einschlielich der Teilnahme an
internationalen 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 Bundesministerium der Ver-
teidigung, soweit sie den Bereich der Bundeswehr beriihrt, und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
des Innern, fiir Bau und Heimat, soweit sie den Bereich der Bundespolizei und des Zivilschutzes beriihrt, jeweils
ohne Zustimmung des Bundesrates. Sie ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium des Innern, fiir Bau
und Heimat mit Zustimmung des Bundesrates, soweit die Rechtsverordnung den Bereich der Bereitschaftspoli-
zeien der Lander oder des Katastrophenschutzes beriihrt.

Unterabschnitt 10

Verbringen

§79
Verbringen

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

1. die Empfangerin oder der Empfénger im Fall des Verbringens aus einem Mitgliedstaat der Europdischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum Grof3-
hindlerin, GroBhéndler, Tierdrztin oder Tierarzt ist oder eine Apotheke betreibt oder

2. die Empfangerin oder der Empfanger im Fall des Versandes von einer Apotheke eines Mitgliedstaates der
Europidischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum, die flir den Versandhandel nach ihrem nationalen Recht oder nach dem Apothekengesetz befugt
ist, Endverbraucherin oder Endverbraucher ist.

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

1. im Einzelfall in geringen Mengen fiir die Tierarzneimittelversorgung bestimmter Tiere bei Tierschauen, Tur-
nieren oder dhnlichen Veranstaltungen bestimmt sind,

2. fiir den Eigenbedarf der Einrichtungen von Forschung und Wissenschaft bestimmt sind und zu wissenschaft-
lichen Zwecken benétigt werden,

3. in geringen Mengen von einem Betrieb mit einer Herstellungserlaubnis oder von einem Priiflabor als An-
schauungsmuster oder zu analytischen Zwecken bendtigt werden,

4. von einem Betrieb mit Herstellungserlaubnis entweder zum Zweck der Be- oder Verarbeitung und des an-
schlieBenden Weiter- oder Zuriickverbringens oder zum Zweck der Herstellung eines zum Inverkehrbringen
im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen oder genehmigten Tierarzneimittels aus einem Mitglied-
staat der Europdischen Union oder einem Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschafts-
raum verbracht werden,

5. unter zollamtlicher Uberwachung durch den Geltungsbereich des Gesetzes befordert, in ein Zolllagerverfah-
ren, eine Freizone oder ein Freilager verbracht werden,



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -61— Drucksache 19/28658

6. in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den
Europidischen Wirtschaftsraum zugelassen sind und auch nach Zwischenlagerung bei einer Herstellerin, ei-
nem Hersteller oder einer Inhaberin oder einem Inhaber einer GroBBhandelsvertriebserlaubnis wiederausge-
fiihrt, weiterverbracht oder zuriickverbracht werden,

7.  fiir das Oberhaupt eines auswartigen Staates oder seine Begleitung eingebracht werden und fiir den Bedarf
von bei der Einreise mitgefiihrten, nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienenden Tieren wihrend seines
Aufenthalts im Geltungsbereich dieses Gesetzes bestimmt sind,

8.  fiir den Bedarf von mitgefiihrten, nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienenden Tieren der Mitglieder
einer diplomatischen Mission oder konsularischen Vertretung im Geltungsbereich dieses Gesetzes oder der
Beamtinnen und Beamten internationaler Organisationen sowie deren Familienangehorigen, sofern diese
Personen weder Deutsche noch im Geltungsbereich dieses Gesetzes sténdig anséssig sind,

9. im Herkunftsland in Verkehr gebracht werden diirfen und ohne gewerbs- oder berufsmafige Vermittlung in
einer dem iiblichen Bedarf entsprechenden Menge aus einem Mitgliedstaat der Europédischen Union oder
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen 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 zustindigen Bundesoberbehdrde zum Zwecke der Zulassung oder der staatlichen Chargen-
priifung tibersandt werden,

12. als Proben zu analytischen Zwecken von der zustindigen Behorde im Rahmen der Arzneimitteliiberwachung
bendtigt werden oder

13. durch Bundes- oder Landesbehdrden im zwischenstaatlichen Verkehr bezogen werden.

(3) Die Bestellung und die Abgabe von Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten in
Apotheken diirfen nur bei Vorliegen einer tierdrztlichen Verschreibung erfolgen. Das Nihere regelt die Apothe-
kenbetriebsordnung.

Unterabschnitt 11

Sonstige Durchfithrungsbestimmungen

§ 80
Unabhiingigkeit

Die zusténdigen Bundesoberbehdrden und die zustdndigen Behorden der Lander stellen im Hinblick auf die
Gewidhrleistung von Unabhéngigkeit und Transparenz sicher, dass mit der Zulassung, der Registrierung und der
Uberwachung befasste Angehérige der Zulassungsbehdrden oder anderer zustéindiger Behorden oder von ihnen
beauftragte Sachverstindige keine finanziellen oder sonstigen Interessen in der pharmazeutischen Industrie haben,
die ihre Neutralitét beeinflussen kdnnten. Diese Personen geben jéhrlich dazu eine Erklérung ab.

§ 81
Verordnungsermichtigungen fiir Krisenzeiten

(1) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit und dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates Ausnahmen von den Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zuzulassen, wenn die notwendige Versorgung der Tierbestinde
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mit Arzneimitteln sonst ernstlich gefidhrdet wire und eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesund-
heit von Mensch und Tier durch Arzneimittel nicht zu befiirchten ist.

(2) Eine Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Um-
welt, 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 ioni-
sierende Strahlung handelt.

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

§ 82
Verhiltnis zu anderen Gesetzen

Die Vorschriften des Betdaubungsmittel- und des Atomrechts, des Anti-Doping-Gesetzes und des Tierschutz-
gesetzes bleiben von den Vorschriften dieses Gesetzes unberiihrt.

§ 83
Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Die Bundesregierung erldsst mit Zustimmung des Bundesrates die zur Durchfiihrung dieses Gesetzes erfor-
derlichen allgemeinen Verwaltungsvorschriften. Soweit sich diese an die zustindige Bundesoberbehorde richten,
werden die allgemeinen Verwaltungsvorschriften von dem Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit erlassen.

§ 84
Verordnungserméichtigung zur Angleichung an das Recht der Européischen Union

Rechtsverordnungen oder allgemeine Verwaltungsvorschriften nach diesem Gesetz konnen auch zum Zweck
der Angleichung an die Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten der Europédischen Union erlas-
sen werden, soweit dies zur Umsetzung und Durchfiihrung von Verordnungen, Richtlinien, Entscheidungen oder
Beschliissen der Europdischen Gemeinschaft oder der Europdischen Union erforderlich ist, die den Anwendungs-
bereich dieses Gesetzes betreffen.

§ 85

Verordnungserméichtigung zur Anpassung an Vorschriften der Europiischen Gemeinschaft oder der Eu-
ropaischen Union

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméichtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium flir Gesundheit durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Verweisungen auf
Vorschriften in Rechtsakten der Europdischen Gemeinschaft oder der Européischen Union in diesem Gesetz oder
in auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zu dndern, soweit es zur Anpassung an Anderungen
dieser Vorschriften erforderlich ist.

§ 86
Verkiindung von Rechtsverordnungen

Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz konnen abweichend von § 2 Absatz 1 des Verkiindungs- und Be-
kanntmachungsgesetzes im Bundesanzeiger verkiindet werden.
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Abschnitt 5
Straf- und Bufigeldvorschriften

§ 87
Strafvorschriften
(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

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

2. entgegen § 38 Absatz 1 Nummer 1 ein Tierarzneimittel, einen Wirkstoff oder ein veterindrmedizintechni-
sches Produkt herstellt oder auf dem Markt bereitstellt,

3. entgegen § 39 Absatz 5 Satz 1 Nummer 1 einen dort genannten Stoff verabreicht,
4. entgegen§ 42 oder § 45 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 3 bis 5 oder 6 ein Tierarzneimittel abgibt oder
5. entgegen § 49 Absatz 5 oder 7 ein Tierarzneimittel bezieht.

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

(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 gefilschtes Tierarzneimittel, einen gefédlschten Wirkstoff oder ein
gefélschtes veterindrmedizintechnisches Produkt herstellt oder in den Verkehr bringt und dabei gewerbsméaBig
oder als Mitglied einer Bande handelt, die sich zur fortgesetzten Begehung solcher Taten verbunden hat.

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

§ 88
Strafvorschriften
Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer
1. entgegen § 10 Absatz 4 Satz 1 ein Lebensmittel gewinnt,
2. entgegen § 10 Absatz 8 Satz 1 eine klinische Priifung beginnt,

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

4. entgegen § 38 Absatz 1 Nummer 2 ein Tierarzneimittel, einen Wirkstoff oder ein veterindrmedizinisches
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.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

§ 89
Bufigeldvorschriften
(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine in § 88 bezeichnete Handlung fahrlissig begeht.
(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich oder fahrlissig

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

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

entgegen § 26 Satz 1 Nummer 1 oder 2 ein Tierarzneimittel oder ein veterinirmedizintechnisches Produkt
bereitstellt,

entgegen § 29 Absatz 1 ein Tierarzneimittel oder ein veterindrmedizintechnisches Produkt handelt,
entgegen § 39 Absatz 2 oder § 50 Absatz 2 oder 3 ein Tierarzneimittel anwendet,

entgegen § 39 Absatz 3 ein bedenkliches Tierarzneimittel oder ein bedenkliches veterindrmedizintechnisches
Produkt anwendet,

entgegen § 39 Absatz 4 Satz 1 einen Stoff oder eine Stoffzusammenstellung anwendet oder verabreicht,
entgegen § 48 Absatz 1 einen Stoff oder eine Zubereitung bezieht oder abgibt,
entgegen § 48 Absatz 2 einen Stoff oder eine Zubereitung erwirbt oder lagert,

entgegen § 48 Absatz 4 Satz 1, 2 oder 3 einen dort genannten Nachweis nicht, nicht richtig oder nicht voll-
stdndig fuihrt, oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

entgegen § 54 Absatz 1 Satz 1 oder § 55 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 3, eine Mitteilung
nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig macht,

entgegen § 57 Absatz 1 Nummer 2 eine dort genannte Feststellung nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig
aufzeichnet,

entgegen § 57 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 einen dort genannten Plan nicht, nicht richtig, nicht vollstidndig,
nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig erstellt,

entgegen § 57 Absatz 3 Satz 1 einen dort genannten Plan nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig tibermittelt
oder

einer vollziehbaren Anordnung nach § 57 Absatz 3 Satz 2 oder Absatz 4 Satz 1 zuwiderhandelt.
(3) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EU) 2019/6 des Europiischen Parlaments und des

Rates vom 11. Dezember 2018 iiber Tierarzneimittel und zur Authebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4
vom 7.1.2019, S. 43) verstof3t, indem er vorsitzlich oder fahrldssig

1.

entgegen Artikel 14 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Artikel 16, eine Packungsbeilage nicht oder
nicht zum Zeitpunkt des Bereitstellens auf dem Markt zur Verfligung stellt,

entgegen Artikel 58 Absatz 4 nicht sicherstellt, dass eine Fachinformation, eine Packungsbeilage oder eine
Kennzeichnung auf dem dort genannten Stand gehalten wird,

entgegen Artikel 58 Absatz 5 ein Tierarzneimittel in Verkehr bringt,
einer vollziehbaren Anordnung nach Artikel 58 Absatz 7, 8 oder 9 zuwiderhandelt,

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

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

entgegen Artikel 77 Absatz 2 Satz 2 mehr als eine Pharmakovigilanz-Stammdokumentation fiihrt,
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8. entgegen Artikel 77 Absatz 10 eine Anderung nicht oder nicht rechtzeitig beantragt,
9. entgegen Artikel 77 Absatz 11 eine Mitteilung verdffentlicht,

10. ohne Erlaubnis nach Artikel 88 Absatz 1, auch in Verbindung mit § 28 Absatz 1 Satz 1 dieses Gesetzes,
Tierarzneimittel herstellt oder einfiihrt oder sich an einem dort genannten Prozess beteiligt,

11. entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buchstabe ¢ Zugang nicht gewéhrt,
12. entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buchstabe f einen Betriebsraum nicht zugénglich macht,

13. entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buchstabe g oder Artikel 108 Absatz 1 nicht, nicht richtig oder nicht vollstan-
dig Buch fiihrt,

14. entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buchstabe h ein Tierarzneimittel liefert,

15. entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buchstabe i oder Artikel 101 Absatz 6 die Behorde oder den Zulassungsinha-
ber nicht oder nicht rechtzeitig unterrichtet,

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

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

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

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

20. entgegen Artikel 101 Absatz 8 Satz 3 eine Aufzeichnung nicht oder nicht mindestens fiinf Jahre zur Verfi-
gung hilt,

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

22. entgegen Artikel 119 Absatz 1 oder Artikel 120 Absatz 1, jeweils auch in Verbindung mit § 33 dieses Ge-
setzes, ein Tierarzneimittel oder ein veterindrmedizintechnisches Produkt bewirbt,

23. entgegen Artikel 119 Absatz 7, auch in Verbindung mit § 33 dieses Gesetzes, eine Werbetitigkeit nicht oder
nicht rechtzeitig einstellt,

24. entgegen Artikel 119 Absatz 8 oder 9, jeweils auch in Verbindung mit § 33 dieses Gesetzes, ein Tierarznei-
mittel oder ein veterindrmedizintechnisches Produkt vertreibt,

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 § 33 dieses Gesetzes, einen verbotenen Anreiz in
Anspruch oder in Empfang nimmt.

(4) Ordnungswidrig handelt, wer vorsitzlich oder fahrldssig einer unmittelbar geltenden Vorschrift in
Rechtsakten der Europédischen Gemeinschaft oder der Europdischen Union zuwiderhandelt, die inhaltlich einem
in Absatz 2 Nummer 1 bezeichneten Verbot entspricht, soweit eine Rechtsverordnung nach § 91 Nummer 2 fiir
einen bestimmten Tatbestand auf diese BuB3geldvorschrift verweist.

(5) Ordnungswidrig handelt, wer als Hersteller oder als Inhaber einer Gro3handelsvertriebserlaubnis vor-
sétzlich oder fahrldssig ein Tierarzneimittel auf dem Markt bereitstellt, dessen Fachinformation nicht die Angaben
nach Artikel 35 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 aufweist.

(6) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbuf3e bis zu dreiBligtausend Euro geahndet werden.

§90
Einziehung

Gegenstédnde, auf die sich eine Straftrat nach § 87 oder § 88 oder eine Ordnungswidrigkeit nach § 89 Ab-
satz 1 bis 4 oder 5 bezieht, konnen eingezogen werden. § 74a des Strafgesetzbuches und § 23 des Gesetzes iiber
Ordnungswidrigkeiten sind anzuwenden.
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§ 91
Verordnungserméichtigung

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, soweit dies zur Durchsetzung
der Rechtsakte der Europdischen Union erforderlich ist, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundes-
rates die Tatbestidnde zu bezeichnen, die

1. als Straftat nach § 87 Absatz 2 zu ahnden sind oder
2.  als Ordnungswidrigkeit nach § 89 Absatz 4 geahndet werden konnen.

Abschnitt 6

Ubergangsvorschriften

§ 92

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und zur
Anpassung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

(1) Inden Anwendungsbereich des § 22 Absatz 1 fallende Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische
Produkte, die auf der Grundlage der Vorschriften des Arzneimittelgesetzes vor dem 28. Januar 2022 eine Zulas-
sung erhalten haben, gelten als auf der Grundlage dieses Gesetzes zugelassen und unterliegen daher den einschli-
gigen Bestimmungen dieses Gesetzes.

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

§93
Weitere Anwendung von Vorschriften

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

(2) Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung fiihrt auf der Grundlage der ihm nach Absatz 1 iibermittelten
Daten eine Risikobewertung durch. Uber die Risikobewertung erstellt es einen Bericht. Den Bericht verdffentlicht
es bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des elften auf das Inkrafttreten dieses Gesetzes folgenden Ka-
lendermonats].

(3) Auf der Grundlage der in der Anlage genannten Daten, die die zustdndige 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, fiihrt das Bundesinstitut fiir Risiko-
bewertung eine Risikobewertung durch. Uber die Risikobewertung erstellt es einen Bericht. Den Bericht verdf-
fentlicht es bis zum 31. August ... [einsetzen: Jahreszahl des auf das Inkrafttreten dieses Gesetzes folgenden
Jahres].
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Anlage
(zu § 56 Absatz 2 Satz 2)

Dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung zum Zweck der Durchfiithrung einer Risikobewer-

1.
2.
3.
4.
5.

tung mitzuteilende Daten
Pseudonymisierte Angabe der Registriernummer des Tierhaltungsbetriebs (§ 54 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3),
Angabe der Tierart (§ 54 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit § 54 Absatz 2),
Angabe der Nutzungsart (§ 54 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3),
Angabe der Anzahl der gehaltenen Tiere (§ 56 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2),
Angaben nach § 55 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 5:
a) die Bezeichnung des angewendeten Arzneimittels,
b) die Anzahl und die Art der behandelten Tiere,

¢) die Anzahl der Behandlungstage (vorbehaltlich des § 55 Absatz 3) und das Anwendungs- oder Abga-
bedatum des Arzneimittels,

d) die insgesamt angewendete Menge von Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten,
e) fiir 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 Angabe des Da-
tums der Abgabe der Tiere,

Angaben nach § 55 Absatz 1 Satz 3:
Mitteilung, keine Arzneimittel angewendet zu haben, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten,

Angaben nach § 55 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 5, falls durch diese Angaben die Angaben nach § 55
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 4 ersetzt worden sind:

a) die Bezeichnung des fiir die Behandlung von einer Tierdrztin oder einem Tierarzt erworbenen oder
verschriebenen Arzneimittels,

b) die Anzahl und Art der Tiere, fiir die eine Behandlungsanweisung der Tierdrztin oder des Tierarztes
ausgestellt worden ist,

c) die Identitét der Tiere, fiir die eine Behandlungsanweisung der Tierdrztin oder des Tierarztes ausgestellt
worden ist, sofern sich aus der Angabe die Nutzungsart ergibt,

d) vorbehaltlich des § 55 Absatz 3 die Dauer der verordneten Behandlung in Tagen und das Anwendungs-
oder Abgabedatum des Arzneimittels,

e) die von der Tierdrztin oder dem Tierarzt insgesamt angewendete oder abgegebene Menge des Arznei-
mittels,

Angabe des Halbjahres, in dem die Behandlung erfolgt ist (§ 55 Absatz 1 Satz 4),

Angabe der von der zustindigen Behorde fiir jedes Halbjahr ermittelten betrieblichen halbjahrlichen Thera-
piehdufigkeit, bezogen auf den einzelnen Tierhaltungsbetrieb unter pseudonymisierter Angabe des Betriebs
(§ 56 Absatz 1).
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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. 1 S. 2870) gedndert worden ist, wird wie folgt
geédndert:

1. Inder Inhaltsiibersicht wird nach der Angabe zu § 147 folgende Angabe eingefiigt:

~Zwanzigster Unterabschnitt

Ubergangsvorschrift

§ 148  Ubergangsvorschrift aus Anlass des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und an-
derer Vorschriften sowie des Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und zur Anpassung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften®.

2. In §21 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,oder der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007* durch ein Komma
und die Worter ,,der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 oder der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ersetzt.

3. § 67 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéindert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,der Tatigkeiten der zustdndigen Behorde™ das Komma und
die Worter ,,bei einer klinischen Priifung bei Menschen auch der zustindigen Bundesoberbe-
horde, gestrichen.

bb) Satz 6 wird aufgehoben.

cc) In dem neuen Satz 6 werden die Worter ,,Sdtze 1 bis 5 durch die Worter ,,Sétze 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) 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 ,,Apothekenwesen* die
Worter ,,und fiir klinische Priifungen bei Menschen mit Arzneimitteln, die in den Anwendungsbereich
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fallen* eingefiigt.

e) Absatz 6 wird wie folgt gedndert:
aa) Inden Sdtzen 8 und 11 wird jeweils die Angabe ,,Absatz 3 durch die Angabe ,,Absatz 2 ersetzt.

bb) In Satz 15 wird das Wort ,,Unbedenklichkeitspriifungen* durch das Wort ,,Unbedenklichkeitsstu-
dien‘ ersetzt.

4. § 97 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 2c wird folgender Absatz 2d eingefligt:

»(2d) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 iiber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und
zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABL. L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311 vom 17.11.2016,
S. 25) verstoBt, indem er vorsitzlich oder fahrlédssig
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1. entgegen Artikel 36, Artikel 37 Absatz 1, 2, 3 oder 5 oder Artikel 54 Absatz 2 die zustindige Bun-
desoberbehorde nicht oder nicht rechtzeitig unterrichtet,

2. entgegen Artikel 37 Absatz 4 Unterabsatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2, Unterabsatz 2 oder
Unterabsatz 3, entgegen Artikel 37 Absatz 4 Unterabsatz 4 oder Absatz 8 oder Artikel 43 Absatz 1
ein dort genanntes Dokument nicht, nicht richtig, nicht vollstindig oder nicht rechtzeitig iibermit-
telt,

3. entgegen Artikel 37 Absatz 6 die zustindige Bundesoberbehdrde 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 Absatz 1 oder
Artikel 53 Absatz 1

eine Meldung nicht, nicht richtig, nicht vollstindig oder nicht rechtzeitig macht.*
b) Der bisherige Absatz 2d wird Absatz 2e.

c) In Absatz4 Satz 1 Nummer 1 wird die Angabe ,,.9b“ durch die Angabe ,,9° und werden die Worter
,,Absétze 2a bis 2¢“ durch die Worter ,,Absétze 2a bis 2¢ und des Absatzes 2d Nummer 1 bis 4 und 5
Buchstabe b* ersetzt.

5. Dem Achtzehnten Abschnitt wird folgender Zwanzigster Unterabschnitt angefiigt:

»Zwanzigster Unterabschnitt

Ubergangsvorschrift

§ 148

Ubergangsvorschrift aus Anlass des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften sowie des Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und zur Anpassung arzneimit-
telrechtlicher und anderer Vorschriften

(1) Fiir klinische Priifungen bei Menschen, fiir die der Antrag auf Genehmigung vor dem Ablauf des
Tages des sechsten auf den Monat der Verdffentlichung der Mitteilung der Europdischen Kommission iiber
die Funktionsfdhigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europdischen Union folgenden Kalendermonats, dessen Zahl mit der des
Tages der Verdffentlichung iibereinstimmt, oder, wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, vor dem
Ablauf des ersten Tages des darauffolgenden Kalendermonats gemif3 dem Sechsten Abschnitt des Arznei-
mittelgesetzes eingereicht wurde, sind das Arzneimittelgesetz und die GCP-Verordnung vom 9. August 2004
(BGBL. IS.2081), die durch Artikel 13 Absatz 3 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften vom 20. Dezember 2016 (BGBI. I S. 3048) aufgehoben worden ist, in der jeweils
bis zum 26. Januar 2022 geltenden Fassung bis zum Ablauf des Tages des zweiundvierzigsten auf den Monat
der Verdffentlichung der Mitteilung der Europédischen Kommission {iber die Funktionsfihigkeit des EU-
Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Européi-
schen Union folgenden Kalendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der Verdffentlichung iibereinstimmt,
oder, wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, bis zum Ablauf des ersten Tages des darauffolgenden
Kalendermonats weiter anzuwenden.
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(2) Eine klinische Priifung bei Menschen, fiir die der Antrag auf Genehmigung vor dem Ablauf des
Tages des achtzehnten auf den Monat der Veroffentlichung der Mitteilung der Europdischen Kommission
iiber die Funktionsfidhigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europdischen Union folgenden Kalendermonats, dessen Zahl mit der des
Tages der Veroffentlichung iibereinstimmt, oder, wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, vor dem
Ablauf des ersten Tages des drauffolgenden Kalendermonats eingereicht wurde, darf nach dem Arzneimit-
telgesetz und der GCP-Verordnung in der jeweils bis zum 26. Januar 2022 geltenden Fassung begonnen
werden. Fiir 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 Veroffentlichung der Mitteilung der Europdischen Kommission iiber die Funktionsfahigkeit
des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der
Europiischen Union folgenden Kalendermonats, dessen Zahl mit der des Tages der Verdffentlichung iiber-
einstimmt, oder, wenn es einen solchen Kalendertag nicht gibt, bis zum Ablauf des ersten Tages des drauf-
folgenden Kalendermonats weiter anzuwenden.

(3) Fiir klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln, die nicht in den Anwendungsbereich der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 fallen, sind das Arzneimittelgesetz und die GCP-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 geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:
1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:
a) Inder Angabe zu § 4a wird das Wort ,,Ausnahmen* durch das Wort ,,Ausnahme* ersetzt.
b) In der Angabe zu § 10a werden die Worter ,,bei Menschen® gestrichen.
c) Die Angabe zu § 23 wird wie folgt gefasst:
»9 23 (weggefallen)“.
d) Die Angabe zu § 33 wird wie folgt gefasst:
»3 33 Aufwendungsersatz und Entgelte®.

e) In der Angabe zu § 43 werden das Komma und die Worter ,,Inverkehrbringen durch Tierdrzte™ gestri-
chen.

f)  Die Angabe zum Neunten Abschnitt wird wie folgt gefasst:

,,Neunter Abschnitt

(weggefallen)™.

g) Inder Angabe zu § 63c wird wie folgt gefasst:

,»§ 63 Dokumentations- und Meldepflichten des Inhabers der Zulassung bei Verdachtsféllen von Ne-
benwirkungen®.

h) Die Angabe zu § 63h wird wie folgt gefasst:
3 63h (weggefallen)“.
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),

k)

h

Die Angaben zu § 69a und § 69b werden wie folgt gefasst:
,»3 69a (weggefallen)
§ 69b (weggefallen)™.
Die Angabe zu § 113 wird wie folgt gefasst:
»3 113 (weggefallen).
Die Angabe zum Achtzehnten Abschnitt Zweiter Unterabschnitt wird wie folgt gefasst:

,,Zweiter Unterabschnitt

(weggefallen)“.

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

,,Funfter Unterabschnitt

(weggefallen)“.

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

,,Neunter Unterabschnitt

(weggefallen)®.

Die Angabe zum Achtzehnten Abschnitt Zwolfter Unterabschnitt werden wird wie folgt gefasst:

,.Zwolfter Unterabschnitt

(weggefallen)®.

2. In § 1 werden die Worter ,,Arzneimittelversorgung von Mensch und Tier* durch die Worter ,,Versorgung
der Bevolkerung mit Arzneimitteln® ersetzt und nach den Wortern ,,Unbedenklichkeit der Arzneimittel wird
ein Komma eingefiigt.

3. § 2 wird wie folgt gedndert:

a)

Die Absitze 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 Kdrper bestimmt sind und als Mittel mit Eigen-
schaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhiitung menschlicher Krankheiten oder krank-
hafter Beschwerden bestimmt sind oder

2. die im oder am menschlichen Korper angewendet oder einem Menschen verabreicht werden kon-
nen, um entweder

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

b) eine medizinische Diagnose zu erstellen.
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b)

a)
b)

c)
d)

g)

h)

),

(2) Als Arzneimittel gelten Gegenstéinde, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 enthalten oder auf
die ein Arzneimittel nach Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimmt sind, dauernd oder voriiber-
gehend mit dem menschlichen Korper in Beriihrung gebracht zu werden.*

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Der Satzteil vor Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
,,Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind nicht®.

bb) Der Nummer 1 wird folgende Nummer 1 vorangestellt:

,1.  Tierarzneimittel im Sinne des Artikels 4 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2019/6 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 {iber Tierarzneimittel und zur
Authebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43; L 163 vom 20.6.2019,
S. 112; L 326 vom 8.10.2020, S. 15) und veterindrmedizintechnische Produkte nach § 3 Ab-
satz 3 des Tierarzneimittelgesetzes,*.

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 ,,(ABL L 167 vom 27.6.2012, S. 1), durch die Worter ,,(ABL. L
167 vom 27.6.2012, S. 1; L 303 vom 20.11.2015, S. 109; L 280 vom 28.10.2017, S. 57), die zuletzt
durch die Delegierte Verordnung (EU) 2021/407 (ABL. L 81 vom 9.3.2021, S. 15) gedndert worden
ist, ersetzt.

ff) Nummer 6 wird aufgehoben.

§ 4 wird wie folgt gedndert:

In Absatz 4 werden die Worter ,,bei Mensch oder Tier” durch die Worter ,,beim Menschen* ersetzt.

In Absatz 5 werden die Worter ,,bei Mensch oder Tier® durch die Worter ,,beim Menschen* ersetzt und
wird hinter dem Wort ,,(Testallergene)* ein Komma eingefiigt.

Die Absitze 6 und 7 werden aufgehoben.

In Absatz 9 wird die Angabe ,,(ABI. L 324 vom 10.12.2007, S. 121)*“ durch die Waorter ,,(ABI. L 324
vom 10.12.2007, S.121; L 87 vom 31.3.2009, S.174), die zuletzt durch die Verordnung (EU)
2019/1243 (ABL L 198 vom 25.07.2019, S. 241) gedndert worden ist* ersetzt.

Die Absitze 10 bis 12 werden aufgehoben.
Absatz 13 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:
,Nebenwirkungen sind schidliche und unbeabsichtigte Reaktionen auf das Arzneimittel.*
bb) Die Sétze 2 und 4 werden aufgehoben.

In Absatz 14 werden das Semikolon und die Worter ,,nicht als Herstellen gilt das Mischen von Fer-
tigarzneimitteln mit Futtermitteln durch den Tierhalter zur unmittelbaren Verabreichung an die von ihm
gehaltenen Tiere™ gestrichen.

Absatz 20 wird wie folgt gefasst:

»(20) Ein Hilfsstoff ist jeder Bestandteil eines Arzneimittels, mit Ausnahme des Wirkstoffs und des
Verpackungsmaterials.*

In Absatz 22a werden die Worter ,,im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind,* gestrichen und werden die Worter ,,diese Arzneimittel* durch die
Worter ,,die Arzneimittel ersetzt.

In Absatz 23 Satz 1 werden die Worter ,,bei Menschen® gestrichen.
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k) In Absatz 27 Buchstabe a werden die Worter ,,bei zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln
fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier,* gestrichen.

1) In Absatz 28 werden das Komma und die Worter ,,bei zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arznei-
mitteln auch nach Absatz 27 Buchstabe b* gestrichen.

m) Absatz 31 wird wie folgt gefasst:

,(31) Rekonstitution eines Fertigarzneimittels ist die Uberfiihrung in seine anwendungsfihige
Form unmittelbar vor seiner Anwendung gemaf3 den Angaben der Packungsbeilage oder im Rahmen
der klinischen Priifung nach MalBigabe des Priifplans.*

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

0) Absatz 35 wird aufgehoben.
§ 4a wird wie folgt gefasst:

»$ 4a
Ausnahme vom Anwendungsbereich

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf Gewebe, die innerhalb eines Behandlungsvorgangs einer
Person entnommen werden, um auf diese ohne Anderung ihrer stofflichen Beschaffenheit riickiibertragen zu
werden.*

In § 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 Wérter ,,Verordnung (EU) 2019/1381 (ABI. L 231 vom 6.9.2019, S. 1)* ersetzt.

§ 6 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 werden die Worter ,,bei Menschen oder Tieren gestrichen.

b) In Absatz 2 werden die Worter ,,Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier (Risikovorsorge)
oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier” durch die Worter ,,Gefdahrdung der menschlichen Gesundheit (Risikovorsorge) oder zur Abwehr
einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der menschlichen Gesundheit™ ersetzt.

c¢) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier* durch die
Worter ,,Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit™ ersetzt.

d) Absatz 4 wird aufgehoben.
e) Absatz 5 wird Absatz 4.
§ 7 Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,,Gesundheit von Mensch oder Tier* durch die Worter ,,menschliche Ge-
sundheit ersetzt.

b) Satz 3 wird aufgehoben.

In § 9 Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,,bei Menschen* gestrichen.
§ 10 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und nicht zur klinischen Priifung bei Menschen bestimmt oder
nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a 1b oder 6 von der Zulassungspflicht freigestellt sind,” durch die Worter
,Fertigarzneimittel, die nicht zur klinischen Priifung bestimmt sind und die nicht nach § 21 Ab-
satz 2 Nummer la, 1b oder 3 von der Zulassungspflicht freigestellt sind, ersetzt.
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11.

12.

b)

d)

g)
h)

bb) In Nummer 10 werden die Worter ,,nur auf drztliche, zahnérztliche oder tierdrztliche Verschrei-
bung abgegeben werden diirfen durch die Worter ,,der Verschreibungspflicht nach § 48 unterlie-
gen* ersetzt.

cc) Der Nummer 13 wird das Wort ,,und* angefiigt.
dd) Nummer 14 wird wie folgt gefasst:
,,14. bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln der Verwendungszweck.*
In Absatz 1a werden die Worter ,,die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und* gestrichen.
Absatz 1b Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Die Bezeichnung des Arzneimittels ist auf den duleren Umhiillungen auch in Blindenschrift anzuge-
ben.*

Absatz 1c wird wie folgt gefasst:

»(1¢) Aufden duBeren Umhiillungen von Arzneimitteln sind Sicherheitsmerkmale sowie eine Vor-
richtung zum Erkennen einer moglichen Manipulation der duleren Umhiillung anzubringen, sofern dies
durch Artikel 54a der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. No-
vember 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABL. L 311 vom
28.11.2001, S. 67; L 239 vom 12.8.2014, S. 81), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1243
(ABL L 198 vom 25.7.2019, S. 241) geéndert worden ist, vorgeschrieben ist oder auf Grund von Arti-
kel 54a der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt wird.*

Absatz 5 wird aufgehoben.
Absatz 6 wird wie folgt gedndert:
aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 wird das Wort ,,folgendes durch das Wort ,,Folgendes* ersetzt.

bb) In Nummer 1 werden die Worter ,,und dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittel-
sicherheit® gestrichen.

Absatz 10 wird aufgehoben.

In Absatz 11 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Teilmengen™ das Komma und die Wérter ,,die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind, gestrichen.

§ 10a wird wie folgt gedndert:

a)
b)

In der Uberschrift werden die Worter ,,bei Menschen* gestrichen.

In Absatz 1 werden die Worter ,,bei Menschen* gestrichen.

§ 11 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aaa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,Fertigarzneimittel, die Arzneimittel
im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und die nicht zur klinischen Priifung oder
Riickstandspriifung bestimmt oder nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a 1b oder 6 von der Zulassungs-
pflicht freigestellt sind,” durch die Worter ,,Fertigarzneimittel, die nicht zur klinischen
Priifung bestimmt sind und die nicht nach § 21 Absatz 2 Nummer la, 1b oder 3 von der
Zulassungspflicht freigestellt sind, ersetzt.

bbb)  Nummer 5 wird wie folgt gefasst:
»J. zu Nebenwirkungen:

a) eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgemiBem Ge-
brauch des Arzneimittels eintreten konnen,
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b)

d)
e)
f)

bb)

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

¢) einen Standardtext, durch den die Patienten ausdriicklich aufgefordert werden,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung ihren Arzten, Apothekern, Angehéri-
gen von Gesundheitsberufen oder unmittelbar der zustéindigen Bundesoberbe-
horde zu melden, wobei die Meldung in jeder Form, insbesondere auch elekt-
ronisch, erfolgen kann;".

ccc)  In Nummer 7 werden die Worter ,,des Européischen Parlaments und des Rates vom 6.
November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI.
L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Richtlinie 2012/26/EU (ABI. L 299
vom 27.10.2012, S. 1) geéndert worden ist,* gestrichen.

Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Fiir Arzneimittel, die sich auf der Liste nach Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung der Verfahren der
Union fiir die Genehmigung und Uberwachung von Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABL. 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) gedndert
worden ist, befinden, muss ferner folgende Erklarung aufgenommen werden: ,,Dieses Arzneimittel
unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung.*

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

In Absatz 3¢ 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 ,,3“ ersetzt.

In Absatz 7 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Teilmengen* das Komma und die Woérter ,,die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind,* gestrichen.

§ 11a wird wie folgt gedndert:

a)

b)
c)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

dd)

Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, den folgenden Personen auf Anforderung fiir
Fertigarzneimittel, die der Pflicht zur Zulassung unterliegen oder davon freigestellt sind und die
fiir den Verkehr auBerhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, eine Gebrauchsinformation fiir
Fachkreise (Fachinformation) zur Verfiigung zu stellen:

1. Arzten, Zahnirzten, Tierdrzten und Apothekern sowie

2. anderen Personen, die die Heilkunde oder Zahnheilkunde berufsméBig ausiiben, wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.”

In Satz 2 wird das Wort ,,.Diese* durch die Worter ,,Die Fachinformation® ersetzt.

In Satz 3 werden die Worter ,,Bei allen Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, “ durch die Wérter ,,In die Fachinformation* ersetzt.

In Satz 4 werden die Worter ,,zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und* gestrichen.

Absatz 1c wird aufgehoben.

Absatz 1d wird Absatz 1¢ und die Worter ,.Bei Arzneimitteln, die nur auf drztliche, zahnérztliche oder
tierdrztliche Verschreibung abgegeben werden diirfen” werden durch die Worter ,,Bei Arzneimitteln,
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14.

15.

16.

17.

18.

d)

die der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen® ersetzt und die Angabe ,,Nummer 3 wird durch
die Angabe ,,Nummer 2 ersetzt.

Der bisherige Absatz le wird Absatz 1d.

§ 12 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

¢)

d)

In Absatz 1 in dem Satzteil nach Nummer 4 werden die Worter ,,Gefdhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier” durch die Worter ,,Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit® ersetzt.

In Absatz 1a werden die Worter ,,Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier” durch die Worter
,,Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit ersetzt.

In Absatz 1b in dem Satzteil nach Nummer 2 werden die Worter ,,Gefdhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier durch die Worter ,,Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit™ ersetzt.

Absatz 2 Satz 1 wird aufgehoben.

§ 13 wird wie folgt gedndert:

a)

b)
c)

d)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
»1. Arzneimittel,.

bb) Nummer 2 wird aufgehoben.

Absatz 2 Nummer 3 wird aufgehoben.

Absatz 2a Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Die Ausnahmen nach Absatz 2 Nummer 1, 2 und 4 bis 6 gelten nicht fiir die Herstellung von Blutzu-
bereitungen, Gewebezubereitungen, Sera, Impfstoffen, Allergenen, Arzneimitteln fiir neuartige Thera-
pien, xenogenen und radioaktiven Arzneimitteln.*

Absatz 2¢ wird aufgehoben.

§ 14 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 5a wird aufgehoben.
bb) Die Nummern 5b und 5c¢ werden die Nummern 5 und Sa.

In Absatz 4 Nummer 1 und 2 werden jeweils die Worter ,,am Menschen® gestrichen.

§ 15 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

©)

In Absatz 1 Satz 1 in dem Satzteil nach Nummer 2 werden nach dem Wort ,,Arzneimitteln® die Worter
»oder Tierarzneimitteln* eingefiigt.

In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter , Impfstoffen, Allergenen, Testsera und Testantigenen* durch die
Worter ,,Impfstoffen und Allergenen* ersetzt.

Absatz 5 wird aufgehoben.

§ 21 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Fertigarzneimittel diirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn sie durch die zustindige Bundesoberbehorde zugelassen sind oder wenn fiir sie die Eu-
ropdische Gemeinschaft oder die Européische Union eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach
Artikel 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt hat. Satz 1 gilt auch in Verbindung
mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezem-
ber 2006 iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinie
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19.
20.

21.

b)

c)

2001/83/EG und der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 378
vom 27.12.2006, S. 1; L 201 vom 27.7.2012, S. 128), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/5
(ABL. L 4 vom 7.1.2019, S.24) gedndert worden ist, in Verbindung mit der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 oder in Verbindung mit der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007.

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 1 werden die Worter ,,zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und* gestrichen.
bb) In Nummer 1c werden die Worter ,,zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,* gestrichen.
cc) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2.  zur klinischen Priifung bestimmt sind oder*.
dd) Die Nummern 3 bis 5 werden aufgehoben.

ee) Nummer 6 wird Nummer 3 und das Wort ,,Arzneimitteln” wird durch das Wort ,,Arzneimittel*
ersetzt.

Absatz 2a wird aufgehoben.

In § 21a Absatz 1a werden die Worter ,,bei Menschen* gestrichen.

§ 22 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

e)

Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 3 werden die Worter ,,arztlichen, zahnérztlichen oder tierdrztlichen Erprobung® durch
die Worter ,,drztlichen oder zahnérztlichen Erprobung® ersetzt.

bb) In Nummer 5 in dem Satzteil vor Buchstabe a werden die Worter ,,bei Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind,” gestrichen.

cc) In Nummer 5a werden die Worter ,,bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, den‘ durch das Wort ,,der ersetzt.

dd) Nummer 6 wird aufgehoben.

ee) In Nummer 7 werden nach der Angabe ,,(ABl. EG Nr. L 18 S. 1)* ein Komma und die Worter ,,die
zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 (ABL L 188 vom 18.7.2009, S. 14) gedndert
worden ist,” eingefligt.

ff) In Nummer 8 werden die Worter ,,bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind,* gestrichen.

Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,Absatz 2 Nr. 2 und 3 durch die Worter ,,Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3 ersetzt.

bb) In Nummer 1 werden die Worter ,,oder tiermedizinisch gestrichen.
Absatz 3c Satz 3 wird aufgehoben.
Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wértern ,,dieser Zulassung und* das Komma und die Worter ,,soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,” gestrichen.

bb) In Satz 5 werden die Worter ,,oder in Artikel 32 der Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen.

In Absatz 7 Satz 2 werden die Worter ,,bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind,* gestrichen.

§ 23 wird aufgehoben.
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22. § 24 wird wie folgt gedndert:

23.

24,

25.

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Den nach § 22 Absatz 1 Nummer 15, Absatz 2 und 3 erforderlichen Unterlagen sind Gutachten
von Sachverstindigen beizufiigen, in denen die Kontrollmethoden und die Priifungsergebnisse zu-
sammengefasst und bewertet werden.*

bb) Satz 2 wird wie folgt gedndert:
aaa)  In Nummer 3 wird das Komma am Ende durch einen Punkt ersetzt.
bbb)  Nummer 4 wird aufgehoben.

cc) Satz 3 wird aufgehoben.

In Absatz 2 werden die Worter ,,Erkenntnismaterial nach § 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 3 Satz 2 durch die
Worter ,,Erkenntnismaterial nach § 22 Absatz 3 ersetzt.

In § 24a Satz 1 werden die Worter ,,Unterlagen nach § 22 Abs. 2, 3, 3¢ und § 23 Abs. 1* durch die Worter
,Unterlagen nach § 22 Absatz 2, 3 und 3¢ und die Angabe ,,§ 24 Abs. 1 durch die Angabe ,,§ 24 Absatz 1
ersetzt.

§ 24b wird wie folgt gedndert:

a)

b)
©)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,§ 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 und 3 und § 23 Abs. 1* durch die Worter
,»,8 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3 und die Worter ,,§ 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 bis 4* durch die
Worter ,,§ 24 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3 ersetzt.

Absatz 2 Satz 7 wird aufgehoben.
Die Absétze 7 und 8 werden aufgehoben.

§ 25 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aaa)  Die Nummern 6 bis 6b werden aufgehoben.

bbb)  Nummer 7 wird Nummer 6 und die Worter ,,oder seine Anwendung bei Tieren* werden
gestrichen.

bb) Satz 5 wird aufgehoben.

In Absatz 5 Satz 5 wird die Angabe ,,§ 48 Abs. 2 Nr. 1* durch die Worter ,,§ 48 Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 1* ersetzt.

Absatz 5a Satz 1 wird folgt gefasst:

,Die zustdndige Bundesoberbehorde erstellt ferner einen Beurteilungsbericht iiber die eingereichten
Unterlagen zur Qualitit, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit und gibt darin eine Stellungnahme hin-
sichtlich der Ergebnisse von pharmazeutischen und vorklinischen Versuchen, von klinischen Priifungen
sowie zum Risikomanagement- und zum Pharmakovigilanz-System ab.*

In Absatz 5b werden die Worter ,,oder dem Artikel 19 Abs. 2 der Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen.
Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz 1 wird die Angabe ,,§ 48 Abs. 2 Nr. 1 durch die Worter ,,§ 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1
ersetzt.

bb) In Satz 4 werden nach den Wortern ,,Das Bundesministerium beruft das Komma und die Worter
,»soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel handelt im Einvernehmen
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26.

217.

28.
29.

30.
31.

mit dem Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft,” gestrichen und wird nach dem
Wort ,,Zahnirzte* das Wort ,, Tierédrzte,” gestrichen.

f) In Absatz 7 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 48 Abs. 2 Nr. 1* durch die Worter ,,§ 48 Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 1* ersetzt.

g) Absatz 8a wird aufgehoben.

In § 25a Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 25 Abs. 2 Nr. 2 durch die Worter ,,§ 25 Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 2 ersetzt.

§ 25b wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt geéindert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit™ das Komma und die
Worter ,,bei Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren eine schwerwiegende Gefahr fiir die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt* gestrichen.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,oder des Artikels 33 der Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen.
b) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,oder des Artikels 32 der Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen.
c) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Fiir die Anerkennung der Zulassung eines anderen Mitgliedstaates der Européischen Union
findet Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG Anwendung.*

d) Absatz 5 wird wie folgt geéindert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,und die Artikel 34, 36, 37 und 38 der Richtlinie 2001/82/EG* gestri-
chen.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,oder nach Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen und
werden jeweils die Worter ,,nach diesen Artikeln® durch die Worter ,,nach diesem Artikel” ersetzt.

e) In Absatz 6 werden die Worter ,,oder dem Artikel 19 Abs. 2 der Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen.
In § 25¢ werden die Worter ,,oder nach Artikel 95b der Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen.

§ 26 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,,Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz
und nukleare Sicherheit, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die radioaktiv sind oder bei deren
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, oder soweit es sich um Priifungen zur Okotoxizi-
tat handelt.*

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,nach § 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 3 Satz 2 durch die Worter
,hach § 22 Absatz 3“ ersetzt.

In § 27 Absatz 3 werden die Worter ,,und Artikel 32 der Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen.
§ 28 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a werden die Worter ,,Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier” durch die Worter ,,Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit™ ersetzt.

b) Absatz 3 Satz 3 wird aufgehoben.

¢) In Absatz 3a in dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, gestrichen.

d) In Absatz 3b Satz 1 in dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,bei Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind, gestrichen.

e) Die Absitze 3d und 3e werden aufgehoben.
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32.

33.

f)

g)

h)

In Absatz 3f Satz 1 werden die Worter ,,nach den Absétzen 3, 3a, 3b und 3e* durch die Worter ,,nach
den Absitzen 3, 3a und 3b* ersetzt.

In Absatz 3g Satz 1 werden nach dem Wort ,,Arzneimittels* das Komma und die Worter ,,das zur An-
wendung bei Menschen bestimmt ist,* gestrichen.

In Absatz 3h werden nach dem Wort ,,Arzneimitteln* das Komma und die Worter ,,die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, gestrichen.

§ 29 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

©)

d)

f)

In Absatz 1a Satz 2 und 4 werden jeweils die Worter ,,bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind,* gestrichen.

In Absatz 1f werden die Worter ,,bei Arzneimitteln, die zur Anwendung beim Menschen bestimmt
sind, gestrichen.

In Absatz 1g Satz 1 werden die Worter ,,eines Arzneimittels, das zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt ist,” gestrichen.

Absatz 2a wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa) In Nummer 4 werden die Worter ,,Blutzubereitungen, Allergenen, Testsera und Testanti-
genen‘ durch die Worter ,,Blutzubereitungen und Allergenen® und wird das Komma am
Ende durch das Wort ,,sowie* ersetzt.

bbb)  In Nummer 5 wird das Wort ,,und* am Ende gestrichen.
ccc)  Nummer 6 wird aufgehoben.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.

Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 2 wird die Angabe ,,Absatz 2a Nr. 3“ durch die Worter ,,Absatz 2a Satz 1 Nummer 3
ersetzt.

bb) In Nummer 3 wird die Angabe ,,Absatz 2a Nr. 1* durch die Worter ,,Absatz 2a Satz 1 Nummer 1
ersetzt.

In Absatz 5 Satz 2 Nummer 1 werden die Worter ,,die zur Anwendung am Menschen bestimmt sind
und* gestrichen.

§ 30 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Die Zulassung ist zuriickzunehmen, wenn nachtriglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgriinde
des § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2, 3, 5, 5a oder 7 bei der Erteilung vorgelegen hat; sie ist zu wider-
rufen, wenn einer der Versagungsgriinde des § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3, 5, 5a oder 7 nachtriaglich
eingetreten ist.*

In Absatz 1a Satz 1 werden die Worter ,,oder nach Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen.
Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1. zurlicknehmen, wenn in den Unterlagen nach § 22 oder § 24 unrichtige oder unvollstindige
Angaben gemacht worden sind,".

bb) In Nummer 2 werden die Worter ,,einer der Versagungsgriinde des § 25 Abs. 2 Nr. 2, 6a oder 6b*
durch die Worter ,,der Versagungsgrund des § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2° ersetzt.
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d)

In Absatz 3 Satz 4 wird die Angabe ,,§ 25 Abs. 2 Nr. 5 durch die Worter ,,§ 25 Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 5% ersetzt.

34. § 31 wird wie folgt gedndert:

35.

a)

b)

d)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aaa)  Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

»3. nach Ablauf von fiinf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass spitestens neun
Monate vor Ablauf der Frist bei der zustdndigen Bundesoberbehorde ein Antrag auf
Verlangerung der Zulassung gestellt wird,".

bbb)  Nummer 3a wird aufgehoben.
bb) In Satz 2 werden die Worter ,,fiir Mensch oder Tier* gestrichen.

In Absatz 1a werden nach dem Wort ,,Arzneimittel das Komma und die Worter ,,das zur Anwendung
bei Menschen bestimmt ist,* gestrichen.

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden nach den Wortern ,,beriicksichtigt sind* das Semikolon und die Worter ,,bei Arz-
neimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, ist anstelle der iiberarbeiteten Fassung
eine konsolidierte Liste der Anderungen vorzulegen* gestrichen.

bb) Satz 3 wird aufgehoben.

In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 25 Abs. 2 Nr. 3, 5, 5a, 6, 6a oder 6b, 7 durch die Worter ,,§ 25
Absatz 2 Satz 1 Nummer 3, 5, 5a oder 6° ersetzt.

§ 34 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Absatz 1a wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 wird der Satzteil vor Nummer 1 wie folgt gefasst:

,.Die zustindige Bundesoberbehdrde stellt der Offentlichkeit {iber ein Internetportal und erforder-
lichenfalls auch auf andere Weise folgende Informationen sowie alle Anderungen dieser Informa-
tionen unverziiglich zur Verfiigung:“.

bb) Die Sétze 4 und 5 werden aufgehoben.
Absatz 1b wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Riicknahme eines Zulassungsantrags sowie die Versagung der Zulassung und die Griinde
hierfiir sind 6ffentlich zugidnglich zu machen.*

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,*
gestrichen.

Absatz 1f wird wie folgt gefasst:

»(1f) Die zustédndige Bundesoberbehdrde kann genehmigtes Schulungsmaterial zu Arzneimitteln
der Offentlichkeit {iber ein Internetportal und erforderlichenfalls auch auf andere Weise zur Verfiigung
stellen, soweit dies im Interesse der sicheren Anwendung der Arzneimittel erforderlich ist.

In Absatz 1g werden die Worter ,,zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und* gestrichen.
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36.

37.

38.

39.

40.

§ 35 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2 werden die Worter ,,Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch und Tier” durch die
Worter ,,Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit* ersetzt.

bb) In Nummer 3 werden die Worter ,,Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier* durch die
Worter ,,Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit™ ersetzt.

b) In Absatz 2 werden die Worter ,,und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirt-
schaft gestrichen.

§ 36 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz 1 werden die Worter ,,Gefihrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier* durch die Worter
,,Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier durch die Worter
,,Schutz der menschlichen Gesundheit* ersetzt.

b) In Absatz 3 werden die Worter ,,und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirt-
schaft gestrichen.

§ 37 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,§§ 11a, 13 Abs. 2a, § 21 Abs. 2 und 2a, §§ 40, 56, 56a, 58, 59, 67, 69,
73, 84 oder 94 durch die Worter ,,§§ 11a, 13 Absatz 2a, § 21 Absatz 2, §§ 40, 67, 69, 73, 84 oder 94
ersetzt.

b) Absatz 2 Satz 2 wird aufgehoben.
§ 38 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1 sind,” durch das Wort ,,Fertigarzneimittel* ersetzt.

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,,§ 21 Abs. 1 Satz2 und Abs. 3* durch die Angabe ,,§ 21 Absatz 3
ersetzt.

cc) In Satz 3 Nummer 3 wird die Angabe ,,5,” gestrichen.
b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,den §§ 22 bis 24* durch die Angabe ,,§ 22 und § 24 ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,§ 22 Absatz 2 Nummer 5 durch die Worter ,,§ 22 Absatz 2 Satz 1
Nummer 5 ersetzt.

§ 39 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Die Nummern 4a und 5 werden aufgehoben.

bb) In Nummer 5a werden nach dem Wort ,,Arzneimittel“ das Komma und die Worter ,,sofern es zur
Anwendung bei Menschen bestimmt ist,* gestrichen.

cc) InNummer 5b werden die Worter ,,bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind,* gestrichen.
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41.

42.

43.

44,
45.

46.
47.
48.

dd) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:
,0. das Arzneimittel der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegt,.
ee) In Nummer 9 werden die Worter ,,oder seine Anwendung bei Tieren* gestrichen.

b) In Absatz 2a Satz 2 werden die Worter ,,und fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG* und die Worter ,,sowie Artikel 33 Abs. 4, 5 und 6 und die
Artikel 34 bis 38 der Richtlinie 2001/82/EG.* gestrichen.

¢) In Absatz 2e werden die Worter ,,Absatz 1a Satz 4,* gestrichen.
d) Absatz 3 Satz 2 wird aufgehoben.

§ 39b wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird die Angabe ,,§ 24 Abs. 1 Nr. 1* durch die Worter ,,§ 24 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 ersetzt.

bb) In Nummer 4 werden die Worter ,,oder tiermedizinisch* gestrichen.
b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Anstelle der Vorlage der Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 und 5
kann auch auf eine gemeinschaftliche oder unionsrechtliche Pflanzenmonographie nach Artikel 16h
Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG oder eine Listenposition nach Artikel 16f der Richtlinie
2001/83/EG Bezug genommen werden.*

§ 39c Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2 werden die Worter ,,am Menschen angewandt® durch das Wort ,,angewendet* er-
setzt.

bb) In Nummer 10 werden die Worter ,,oder seine Anwendung bei Tieren* gestrichen.
b) Satz 2 wird aufgehoben.
§ 39d wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,sowie bei Arzneimitteln, die zur Anwendung am Menschen bestimmt
sind, gestrichen.

b) In Absatz 4 werden die Worter ,,zur Anwendung bei Menschen® gestrichen und wird das Wort ,,ansons-
ten* durch die Worter ,,im Ubrigen* ersetzt.

c) In Absatz 5 werden die Worter ,,zur Anwendung bei Menschen bestimmte* gestrichen.
d) In Absatz 6 werden die Worter ,,Absatz 1a Satz 4,* gestrichen.
In § 40 Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Arzneimitteln“ die Worter ,,bei Menschen® gestrichen.

In § 40a Satz 1 in dem Satzteil vor Nummer 1 werden nach den Wortern ,.klinische Priifung® die Worter ,,bei
Menschen® gestrichen.

In § 41a Absatz 1 werden nach den Wortern , klinischer Priifungen® die Worter ,,bei Menschen® gestrichen.
In § 42b Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,und zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist* gestrichen.
§ 43 wird wie folgt gedndert:
a) In der Uberschrift werden das Komma und die Wérter ,,Inverkehrbringen durch Tierirzte* gestrichen.
b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 gestrichen.
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49.

50.

51.

52.

53.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,des Absatzes 4 und* gestrichen.
c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden die Worter ,,im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 gestrichen.
bb) Satz 2 wird aufgehoben.
d) Die Absitze 4 bis 6 werden aufgehoben.
§ 44 Absatz 3 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
»1. der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen oder*.
§ 45 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
,»1. soweit sie nicht der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegen, ™.

bb) In Nummer 3 werden die Worter ,,der Gesundheit von Mensch oder Tier” durch die Worter ,,der
menschlichen Gesundheit® ersetzt.

b) Satz 2 wird aufgehoben.
§ 46 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,,Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier” durch die Worter
,,Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit ersetzt.

b) Satz 2 wird aufgehoben.
§ 47 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 Nummer 2 Buchstabe i wird die Angabe ,,Nummer 6 durch die Angabe ,,Nummer 3
ersetzt.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.
b) Die Absitze 1a bis 1¢ werden aufgehoben.

c¢) In Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,oder, soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneimittel handelt, eines Tierarztes™ gestrichen.

d) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden die Nummern 1 bis 3 wie folgt gefasst:
, 1. Arzte oder Zahnirzte,

2. andere Personen, die die Heilkunde oder Zahnheilkunde beim Menschen berufsméBig aus-
iiben, soweit es sich nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt,

3. Ausbildungsstitten fiir die humanmedizinischen Heilberufe.*

bb) In Satz 2 wird nach den Wortern ,,Ausbildungsstétten fiir die” das Wort ,,humanmedizinischen®
eingefligt.

§ 48 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die folgenden Arzneimittel diirfen nur bei Vorliegen einer drztlichen oder zahnérztlichen
Verschreibung oder einer tierdrztlichen Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden:
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1. Arzneimittel, die durch Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in Verbindung mit Absatz 5, be-
stimmte Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegensténde sind oder denen solche Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt sind, sowie

2. Arzneimittel, die

a) Stoffe enthalten, deren Wirkungen in der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein be-
kannt sind,

b) Zubereitungen von Stoffen im Sinne des Buchstaben a enthalten oder
¢) Zubereitungen aus in ihren Wirkungen allgemein bekannten Stoffen sind, wenn

aa) die Wirkungen dieser Zubereitungen weder in der medizinischen Wissenschaft allge-
mein bekannt noch nach Zusammensetzung, Dosierung, Darreichungsform oder An-
wendungsgebiet der Zubereitung bestimmbar sind und

bb) diese Zubereitungen nicht aulerhalb der Apotheken abgegeben werden diirfen.

Satz 1 Nummer 1 gilt nicht fiir die Abgabe durch Apotheken zur Ausstattung der Kauffahrteischiffe im
Hinblick auf die Arzneimittel, die auf Grund seearbeitsrechtlicher Vorschriften fiir den Schutz der Ge-
sundheit der Personen an Bord und deren unverziigliche angemessene medizinische Betreuung an Bord
erforderlich sind. An die Stelle der Verschreibungspflicht nach Satz 1 Nummer 2 tritt mit der Aufnahme
des betreffenden Stoffes oder der betreffenden Zubereitung in die Rechtsverordnung nach Absatz 2
Nummer 1 die Verschreibungspflicht nach der Rechtsverordnung.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aaa)  Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»l.  Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zu bestimmen, bei denen die Voraussetzun-
gen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 vorliegen,*.

bbb)  In Nummer 2 werden die Buchstaben a bis ¢ durch die folgenden Buchstaben a und b
ersetzt:

»a) die die Gesundheit des Menschen auch bei bestimmungsgemiBem Gebrauch unmit-
telbar oder mittelbar gefahrden kdnnen, wenn sie ohne érztliche oder zahnérztliche
Uberwachung angewendet werden, oder

b) die hdufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungsgemil gebraucht werden,
wenn dadurch die menschliche Gesundheit unmittelbar oder mittelbar gefédhrdet
werden kann,*.

c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden die Worter ,,mit den Absétzen 4 und 5 durch die Worter ,,mit Absatz 5 ersetzt.
bb) In Satz 3 werden die Worter ,,zur Anwendung am Menschen* gestrichen.

d) Die Absitze 4 und 6 werden aufgehoben.

54. § 50 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1* gestrichen.

b) Absatz 2 Satz 5 wird aufgehoben.

¢) In Absatz 3 Nummer 2 werden die Worter ,,beim Menschen® gestrichen.

55. In § 51 Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,,aufsucht” das Komma und die Wérter ,,es sei denn, dass es
sich um Arzneimittel handelt, die fiir die Anwendung bei Tieren in land- und forstwirtschaftlichen Betrieben,
in gewerblichen Tierhaltungen sowie in Betrieben des Gemiise-, Obst-, Garten- und Weinbaus, der Imkerei
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56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

und der Fischerei feilgeboten oder dass bei diesen Betrieben Bestellungen auf Arzneimittel, deren Abgabe
den Apotheken vorbehalten ist, aufgesucht werden* gestrichen.

§ 52 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Arzneimittel diirfen nicht durch Automaten oder andere Formen der Selbstbedienung in den
Verkehr gebracht werden.*

b) In Absatz 2 Nummer 2 werden die Worter ,,beim Menschen® gestrichen.

In § 52a Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Tes-
tantigenen gestrichen.

§ 52b wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 werden die Worter ,,und zur Anwendung im oder am Menschen bestimmtes* gestrichen.
b) In Absatz 2 Satz 3 wird nach der Angabe ,,§ 47 Absatz 1*“ die Angabe ,,Satz 1 gestrichen.

¢) In Absatz 3b werden nach den Wortern ,,Versorgungslage mit Arzneimitteln“ das Komma und die Wor-
ter ,,die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, gestrichen.

§ 53 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 4 wird aufgehoben.
b) In Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort , Arzte* das Komma und das Wort ,, Tierdrzte* gestrichen.
§ 54 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 wird aufgehoben.
bb) In dem neuen Satz 2 wird das Wort ,,jeweils* gestrichen.
b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 11 wird das Komma am Ende durch einen Punkt ersetzt.
bb) Nummer 12 wird aufgehoben.
§ 55 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,,Bezeichnung von Arzneimitteln* die Worter ,,und Tier-
arzneimitteln* eingefiigt.

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission hat die Aufgabe, iiber die Regeln des Arzneibuches
zu beschlieBen und die nach § 77 zustindige Bundesoberbehorde oder, soweit es sich um Tierarznei-
mittel handelt, die nach § 61 des Tierarzneimittelgesetzes zustéindige Bundesoberbehdrde, bei den Ar-
beiten im Rahmen des Ubereinkommens iiber die Ausarbeitung eines Europiischen Arzneibuches zu
unterstiitzen.*

¢) In Absatz 9 werden die Worter ,,Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind*
durch die Worter ,, Tierarzneimittel handelt™ ersetzt.

In § 55a Satz 1 werden nach dem Wort ,,Arzneimitteln* ein Komma und das Wort ,, Tierarzneimitteln“ ein-
gefligt.

Der Neunte Abschnitt wird aufgehoben.
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64. § 62 wird wie folgt gedndert:

65.

66.

a)

b)

d)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Die zustidndige Bundesoberbehorde hat zur Verhiitung einer unmittelbaren oder mittelbaren Ge-
fahrdung der menschlichen Gesundheit die bei der Anwendung von Arzneimitteln auftretenden
Risiken, insbesondere Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln und Risiken
durch gefalschte Arzneimittel oder gefalschte Wirkstoffe, zentral zu erfassen, auszuwerten und die
nach diesem Gesetz zu ergreifenden Maflnahmen zu koordinieren.*

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,Gesundheits- und Veterindrbehdrden durch das Wort ,,Gesundheits-
behorden ersetzt.

cc) Satz 6 wird wie folgt gefasst:

e fiihrt regelméBig Audits ihres Pharmakovigilanz-Systems durch und erstattet der Européi-
schen Kommission alle zwei Jahre Bericht, erstmals zum 21. September 2013.*

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz 1 werden die Worter ,,bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,*
gestrichen.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.

In Absatz 5 in dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, trifft die zustdndige Bundesoberbehorde durch die Worter ,,Die zustén-
dige Bundesoberbehorde trifft” ersetzt.

In Absatz 6 Satz 7 werden nach den Wortern ,,solchen Fillen* das Komma und die Worter ,,sofern es
sich um Betriebe und Einrichtungen handelt, die Arzneimittel zur Anwendung beim Menschen herstel-
len, in Verkehr bringen oder priifen,* gestrichen.

§ 63a Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Fertigarzneimittel das Komma und die Worter ,,die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, gestrichen.

In Satz 2 werden die Worter ,,§ 13 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1, 2, 3, 5 oder Absatz 2b* durch die Worter
,,8 13 Absatz 2 Nummer 1, 2, 5 oder Absatz 2b* ersetzt.

§ 63b wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, gestrichen.

bb) In Nummer 5 werden die Worter ,,§ 28 Absatz 3, 3a bis 3¢ durch die Worter ,,§ 28 Absatz 3 bis
3c* ersetzt.

In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, auch® gestrichen.
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67.

68.
69.
70.

71.

§ 63c wird wie folgt geéndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,»$ 63¢

Dokumentations- und Meldepflichten des Inhabers der Zulassung bei Verdachtsfillen von Nebenwir-
kungen®.

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

§ 63h wird aufgehoben.

In § 631 Absatz 5 Satz 4 wird die Angabe ,,63h* durch die Angabe ,,63g* ersetzt.
§ 63k wird wie folgt gedndert:

a) Die Absatzbezeichnung ,,(1)* wird gestrichen.

b) Absatz 2 wird aufgehoben.

§ 64 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Der Uberwachung durch die zustindige Behorde hinsichtlich der jeweils genannten Tétigkeiten unter-
liegen Betriebe und Einrichtungen,

1. indenen Arzneimittel hergestellt, gepriift, gelagert, verpackt oder in den Verkehr gebracht werden,
in denen sonst mit Arzneimitteln Handel getrieben wird,
die Arzneimittel einfiihren,

2

3

4. die Arzneimittel entwickeln oder klinisch priifen,

5. die Arzneimittel nach § 47a Absatz 1 Satz 1 erwerben oder anwenden,
6

in denen Aufzeichnungen {iber die in den Nummern 1 bis 5 genannten Tétigkeiten aufbewahrt
werden oder

7. die einen Datenspeicher einrichten oder verwalten, der zum Datenspeicher- und -abrufsystem nach
Artikel 31 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur
Ergidnzung der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates durch die Fest-
legung genauer Bestimmungen {iber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarz-
neimitteln (ABIL. L 32 vom 9.2.2016, S. 1) gehort.*

b) In Absatz 3a Satz 1 werden die Worter ,,tierdrztliche Hausapotheken® gestrichen.

c¢) In Absatz 3b Satz 1 werden nach dem Wort ,,Arzneimitteln* das Komma und die Wérter ,,die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind,* gestrichen.

d) In Absatz 3e werden die Worter ,,oder die Grundsétze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis des
Rechts der Europédischen Union fiir Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren* gestrichen.

e) Absatz 3h wird wie folgt gefasst:

,»(3h) Die Absitze 3b, 3¢ und 3e bis 3g finden keine Anwendung auf Betriebe und Einrichtungen,
die einen Datenspeicher einrichten oder verwalten, der zum Datenspeicher- und -abrufsystem nach Ar-
tikel 31 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 gehort.*

f) In Absatz 4 Nummer 2 werden die Worter ,,oder Riickstandspriifung® gestrichen.
g) Absatz 6 Satz 3 wird aufgehoben.
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72. § 65 Absatz 1 Satz 2 wird aufgehoben.
73. § 67 wird wie folgt gedndert:

74.

75.

76.

a)
b)

d)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,oder einer Riickstandspriifung unterziehen* gestrichen.
Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,bei Menschen* gestrichen.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.

Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 7 werden die Worter ,,bei Untersuchungen mit Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind,* gestrichen.

bb) In Satz 9 werden die Worter ,,bei Untersuchungen mit Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind," gestrichen.

cc) Satz 14 wird aufgehoben.
dd) In dem neuen Satz 14 wird die Angabe ,,und 14 gestrichen.

In Absatz 8 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Arzneimittel* das Komma und die Worter ,,die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind, gestrichen.

§ 67a wird wie folgt geéndert:

a)

b)

c)
d)

In Absatz 2 Satz 3 werden nach den Wortern ,,Versandhandel mit Arzneimitteln* das Komma und die
Worter ,,die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, gestrichen.

Absatz 3 Satz 3 wird aufgehoben.
Absatz 3a wird aufgehoben.
In Absatz 4 werden die Worter ,,nach den Absétzen 3 und 3a*“ durch die Worter ,,nach Absatz 3 ersetzt.

§ 68 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

©)

In Absatz 2 Nummer 1 werden die Worter ,,bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, gestrichen.

In Absatz 3 Satz 2 werden nach dem Wort ,,Bundesministerium® das Komma und die Worter ,,soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, auch das Bundesminis-
terium fiir Erndhrung und Landwirtschaft gestrichen.

Absatz 5 Satz 5 und 6 wird aufgehoben.

§ 69 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1a wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aaa)  In Nummer 2 werden die Worter ,,oder Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen.

bbb)  In dem Satzteil nach Nummer 3 werden die Worter ,,oder den Ausschuss fiir Tierarznei-
mittel* gestrichen.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Gesundheit von Mensch oder Tier* durch die Worter ,,menschlichen
Gesundheit* ersetzt.

Absatz 1b wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier* durch die Worter
,.Schutz der menschlichen Gesundheit® ersetzt.

bb) Satz 3 wird aufgehoben.
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77.
78.

79.

80.

81.

¢) In Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,die Gesundheit von Mensch und Tier durch die Worter ,,die
menschliche Gesundheit® ersetzt.

d) Absatz 2a wird aufgehoben.

e) In Absatz 5 in dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,das zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt ist und* gestrichen.

Die §§ 69a und 69b werden aufgehoben.
§ 71 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,,Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier “ durch die Worter ,,Schutz
der menschlichen Gesundheit® ersetzt.

b) Satz 2 wird aufgehoben.

In § 72 Absatz 1 Nummer 1 werden die Worter ,,im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1 ge-
strichen.

§ 72a wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, 1a, 2 und
4 “gestrichen.

bb) In Nummer 1 werden die Worter ,,im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, gestrichen.

b) In Absatz 1a Nummer 1 werden die Worter ,,bei Menschen® gestrichen.
§ 73 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 werden die Worter ,,aus einem Staat, das* durch die Worter ,,aus einem
Staat, der* ersetzt.

b) Absatz la wird aufgehoben.
c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird aufgehoben.

bb) In Nummer 2 werden die Worter ,,Sponsor einer klinischen Priifung bei Menschen oder einer von
diesem beauftragten Person als Hilfspriparate gemdB Artikel 59 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 fiir eine klinische Priifung bei Menschen* durch die Worter ,,Sponsor einer klini-
schen Priifung oder einer von diesem beauftragten Person als Hilfspriparate gemil Artikel 59 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fiir eine klinische Priifung* ersetzt.

cc) In Nummer 6 werden die Worter ,,oder dem {iiblichen Bedarf der bei der Einreise mitgefiihrten
nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienenden Tiere* gestrichen.

d) InAbsatz 3 in dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind und* gestrichen.

e) Absatz 3b wird aufgehoben.
f)  Absatz 4 wird wie folgt geéindert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,,Nummer 1 bis 3 durch die Worter ,,Nummer 2 und 3* und wird die
Angabe ,,64 bis 69a“ durch die Angabe ,,64 bis 69 ersetzt.

bb) Satz 3 wird aufgehoben.
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82.

83.

&4.
&5.

86.

87.

g) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,(ABL L 405 vom 30.12.2006, S. 1)* durch die Worter ,,(ABI. L 405
vom 30.12.2006, S. 1; L 29 vom 3.2.2007, S. 3), die durch die Verordnung (EU) Nr. 1342/2011
(ABL. L 347 vom 30.12.2011, S. 41) gedndert worden ist,” ersetzt.

bb) In Satz 2 werden nach der Angabe ,,(ABIL L 88 vom 4.4.2011, S. 45)“ ein Komma und die Worter
,,die durch die Richtlinie 2013/64/EU (ABI. L 353 vom 28.12.2013, S. 8) gedndert worden ist,*
eingefligt.

cc) Die Sétze 3 und 4 werden aufgehoben.

h) In Absatz 6 Satz 1 werden die Worter ,,sowie des Absatzes 1a Nr. 2 in Verbindung mit Absatz 1 Satz 1
Nr. 2“ und die Worter ,,oder Absatz 1a“ gestrichen.

i) In Absatz 7 wird die Angabe ,,Absatzes 1 Nr. 1* durch die Worter ,,Absatzes 1 Satz 1 Nummer 1 er-
setzt.

In § 74 Absatz 2 Satz 3 werden nach den Wortern ,,Strahlen verwendet werden® das Komma und die Worter
»und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft, soweit es sich um
Arzneimittel und Wirkstoffe handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind* gestrichen.

§ 74a Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Fertigarzneimittel das Komma und die Worter ,,die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind,” gestrichen.

b) In Satz 3 werden die Worter ,,§ 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1, 2, 3 oder 5“ durch die Worter ,,§ 13 Absatz 2
Nummer 1, 2 oder 5° ersetzt.

In § 75 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 gestrichen.
§ 77 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,oder das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicher-
heit* gestrichen.

b) Absatz 3 wird aufgehoben.
§ 78 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,und, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Erndhrung und Landwirtschaft* gestrichen.

bb) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1.  Preisspannen flir Arzneimittel, die im GroBhandel oder in Apotheken im Wiederverkauf ab-
gegeben werden, .

cc) In Nummer 2 werden die Worter ,,oder von Tierdrzten* gestrichen.
b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,der Tierdrzte,” gestrichen.

c) In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3¢* durch die Worter ,,§ 47 Absatz 1 Num-
mer 3c* ersetzt.

§ 79 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 wird aufgehoben.

b) In Absatz 3 wird nach der Angabe ,,Absatz 1 die Angabe ,,oder 2* gestrichen.
¢) In Absatz 4 wird nach der Angabe ,,Absatz 1 die Angabe ,,oder 2 gestrichen.
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88. § 80 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Satz 1 Nummer 3¢ wird die Angabe ,,§ 21 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6* durch die Worter ,,§ 21 Absatz 2
Nummer 3 ersetzt.

Satz 5 wird aufgehoben.

89. § 82 Satz 3 wird aufgehoben.
90. § 83a Satz 2 wird aufgehoben.
91. § 95 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

¢)

d)
e)

In Nummer 2 werden die Worter ,,oder einem Tier™ gestrichen.
In Nummer 4 wird die Angabe ,,Satz 1 gestrichen.

In Nummer 5 werden die Worter ,,oder entgegen § 47 Abs. 1a“ gestrichen und wird das Komma am
Ende durch das Wort ,,oder ersetzt.

In Nummer 5a wird das Komma am Ende durch einen Punkt ersetzt.

Die Nummern 6 bis 11 werden aufgehoben.

92. § 96 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)
e)

In Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

»d. entgegen § 21 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 35 Ab-
satz 1 Nummer 2, ein Fertigarzneimittel oder ein Arzneimittel in den Verkehr bringt,.

In Nummer 6 werden die Worter ,,oder § 23 Abs. 2 Satz 2 oder 3“ gestrichen und werden die Worter
»3 22 Abs. 2 oder 3, § 23 Abs. 1, Abs. 2 Satz 2 oder 3, Abs. 3, auch in Verbindung mit § 38 Abs. 2
durch die Worter ,,§ 22 Absatz 2 oder 3, jeweils auch in Verbindung mit § 38 Absatz 2 Satz 1* ersetzt.

In Nummer 13 werden die Worter ,,Satz 1 Nummer 3 durch die Worter ,,Satz 1 Nummer 2° ersetzt und
werden die Worter ,,wenn die Tat nicht in § 95 Abs. 1 Nr. 6 mit Strafe bedroht ist,” gestrichen.

Die Nummern 15 bis 18a werden aufgehoben.
In Nummer 19 werden die Worter ,,zum Gebrauch bei Menschen bestimmtes® gestrichen.
Nummer 20 wird wie folgt gefasst:

»20. entgegen Artikel 6 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung der Verfahren der Union fiir die Geneh-
migung und Uberwachung von Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer Europiischen Arz-
neimittel-Agentur (ABL. L 136 vom 30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU)
Nr. 2019/5 (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) geéindert worden ist, in Verbindung mit Artikel 8 Ab-
satz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe c, ca Satz 1, Buchstabe d, e, h bis iaa oder Buchstabe ib der Richt-
linie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABL. 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) gedndert worden ist, eine Angabe oder eine Unterlage nicht richtig oder nicht
vollstdndig beifligt oder*.

93. § 97 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 7 wird wie folgt gedndert:

aaa)  In Buchstabe a werden die Worter ,,§ 67 Absatz 8 Satz 1, § 72b Absatz 2¢ Satz 1 oder
§ 73 Absatz 3b Satz 4, durch die Worter ,,§ 67 Absatz 8 Satz 1 oder § 72b Absatz 2¢
Satz 1, ersetzt.
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94.

b)

d)

bbb)  In Buchstabe b wird die Angabe ,,§ 63h Absatz 2,* gestrichen.
ccc)  In Buchstabe ¢ werden die Worter ,,jeweils auch in Verbindung mit § 69a,* gestrichen.
bb) In Nummer 8 wird die Angabe ,,Abs. 1 oder 1a* durch die Angabe ,,Absatz 1 ersetzt.
cc) In Nummer 10 wird die Angabe ,,Satz 1 gestrichen.
dd) Nummer 11 wird aufgehoben.
ee) In Nummer 12 werden die Worter ,,oder entgegen § 47 Abs. 1a“ gestrichen.
ff) In Nummer 13 wird die Angabe ,,Abs. 1b oder* gestrichen.
gg) Die Nummern 17a bis 24b und 240 werden aufgehoben.

hh) In Nummer 25 werden die Worter ,,§ 64 Abs. 4 Nr. 4, auch in Verbindung mit § 69a,* durch die
Worter ,,§ 64 Absatz 4 Nummer 4 ersetzt.

ii) In Nummer 26 werden nach der Angabe ,,§ 66° das Komma und die Woérter ,,auch in Verbindung
mit § 69a,” gestrichen.

7))  In Nummer 31 werden nach der Angabe ,,§ 54 Abs. 1* das Komma und die Worter ,,§ 56a Abs. 3,
§ 57 Absatz 2 oder Absatz 3, § 58 Abs. 2 gestrichen.

Absatz 2a wird aufgehoben.
Absatz 2b wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden nach den Wortern ,,oder Satz2“ die Worter ,,der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 eingefiigt, werden die Worter ,,oder entgegen Artikel 41 Absatz 4 Satz 1 oder 2 in
Verbindung mit Artikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 1 Satz 2 Buchstabe ¢ bis e, h bis j oder Buchstabe
k der Richtlinie 2001/82/EG* gestrichen und wird das Komma am Ende durch das Wort ,,oder*
ersetzt.

bb) In Nummer 2 werden nach den Wortern ,,entgegen Artikel 28 Absatz 1 die Worter ,,der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004* eingefiigt und wird das Komma am Ende durch einen Punkt ersetzt.

cc) Die Nummern 3 und 4 werden aufgehoben.

In Absatz 2¢ in dem Satzteil vor Nummer 1 wird die Angabe ,,(ABL L 378 vom 27.12.2006, S. 1)
durch die Worter ,,(ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1; L 339 vom 26.11.2014, S. 14), die zuletzt durch
die Verordnung (EU) 2019/5 (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) geédndert worden ist,” ersetzt.

§ 105 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

¢)

d)

In Absatz 1 werden die Worter ,,Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und* ge-
strichen.

In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 31 Abs. 1 Nr. 3* durch die Worter ,,§ 31 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 3* ersetzt.

In Absatz 4 Satz 2 werden nach der Angabe ,,Abs. 3a“ das Komma und die Worter ,,bei Arzneimittel-
Vormischungen zusétzlich die Unterlagen nach § 23 Abs. 2 Satz 1 und 2 sowie das analytische Gutach-
ten nach § 24 Abs. 1 gestrichen.

Absatz 4a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,§ 22 Abs. 2 Nr. 2 und 3 durch die Worter ,,§ 22 Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 2 und 3 ersetzt.

bb) In Satz 3 wird die Angabe ,,§ 22 Abs. 2 Nr. 2 durch die Worter ,,§ 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2
ersetzt.

Absatz 4b wird aufgehoben.
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95.

96.

97.

98.

99.

100.
101.
102.

103.
104.

105.
106.

107.

f)  Absatz 4c wird wie folgt geéndert:

aa) In dem Satzteil vor der Nummer 1 werden die Worter ,,oder der Richtlinie 2001/82/EG* gestri-
chen.

bb) In dem Satzteil nach der Nummer 2 werden nach den Wortern ,,6ffentliche Gesundheit™ das
Komma und die Worter ,,bei Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren eine Gefahr fiir die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt,* gestrichen.

g) Absatz 5a wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 3 wird aufgehoben.
bb) In dem neuen Satz 6 werden die Worter ,,Sétze 1 bis 6 durch die Worter ,,Sitze 1 bis 5 ersetzt.
h) Absatz 7 wird aufgehoben.
§ 105a wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 3 wird die Angabe ,,§ 49* durch die Angabe ,,§ 48 ersetzt.
b) Absatz 4 werden die Worter ,,die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind oder* gestrichen.

In § 108a Satz 1 werden die Worter ,.eines Impfstoffes, eines Testallergens, eines Testserums oder eines
Testantigens® durch die Worter ,,eines Impfstoffes oder eines Testallergens™ ersetzt.

§ 109 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1
sind und** gestrichen.

In § 109a Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 22 Abs. 2 Nr. 1* durch die Worter ,,§ 22 Absatz 2 Satz 1
Nummer 1 ersetzt.

In § 110 werden die Worter ,,Gefdhrdung von Mensch oder Tier* durch die Worter ,,Gefdhrdung des Men-
schen® ersetzt.

In § 112 werden die Worter ,,im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 gestrichen.
§ 113 wird aufgehoben.
§ 119 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,,Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und* gestri-
chen.

b) In Satz 2 werden die Worter ,,Gefdhrdung von Mensch oder Tier* durch die Worter ,,Gefdhrdung des
Menschen® ersetzt.

Der Achtzehnte Abschnitt Zweiter Unterabschnitt wird aufgehoben.

§ 132 Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird die Angabe ,,Abs. 2 Nr. 4a und* durch die Worter ,,Absatz 2 Nummer* ersetzt.
b) Satz 2 wird aufgehoben.

¢) In dem neuen Satz 2 wird die Angabe ,,Abs. 2 Nr. 4a und* durch die Worter ,,Absatz 2 Nummer* er-
setzt.

d) Der neue Satz 3 wird aufgehoben.
Der Achtzehnte Abschnitt Fiinfter Unterabschnitt wird aufgehoben.

In § 136 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 31 Abs. 1 Nr. 3 durch die Worter ,,§ 31 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 3 ersetzt.

Der Achtzehnte Abschnitt Neunter Unterabschnitt wird aufgehoben.
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108.

109.
110.

111.
112.

113.

§ 138 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 3 werden die Worter ,,bei Menschen® gestrichen.

b) Absatz 5 wird aufgehoben.

Der Achtzehnte Abschnitt Zwolfter Unterabschnitt wird aufgehoben.
§ 141 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 5 wird die Angabe ,,§ 24b Abs. 1, 4, 7 und 8 durch die Worter ,,§ 24b Absatz 1 und 4
ersetzt.

b) In Absatz 6 Satz 1 und Satz 2 wird jeweils die Angabe ,,§ 31 Abs. 1 Nr. 3* durch die Worter ,,§ 31
Absatz 1 Satz 1 Nummer 3° ersetzt.

c) Die Absitze 11 und 12 werden aufgehoben.
§ 144 Absatz 7 wird aufgehoben.

In § 146 Absatz 11 werden nach dem Wort ,,Arzneimittel* das Komma und die Woérter ,,die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind,* gestrichen.

§ 148 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 und 2 Satz 1 werden die Worter ,,bei Menschen* gestrichen.

b) In Absatz 3 wird das Wort ,,Humanarzneimitteln“ durch das Wort ,,Arzneimitteln* ersetzt.

Artikel 4

Anderung des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

Das Vierte Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 20. Dezember 2016

(BGBL. I S. 3048), das zuletzt durch Artikel 19 des Gesetzes vom 20. November 2019 (BGBI. I S. 1626) gedndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.
2.
3.

Artikel 2 Nummer 1 Buchstabe g Nummer 6, 19, 23 Buchstabe ¢ und d und Nummer 24 wird aufgehoben.
Artikel 6 wird aufgehoben.
Artikel 13 Absatz 2 bis 4 wird durch die folgenden Absétze 2 und 3 ersetzt:

»(2) Die Artikel 2, 4, 5, 8 und 10 treten am 27. Januar 2022 in Kraft.

(3) Die GCP-Verordnung vom 9. August 2004 (BGBI. I S. 2081), die zuletzt durch Artikel 8 des Ge-
setzes vom 19. Oktober 2012 (BGBI. I S. 2192) gedndert worden ist, tritt am 27. Januar 2022 aufler Kraft.”

Artikel 5
Anderung des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

Die Artikel 2 und 21 Absatz 5 des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung vom 9. Au-

gust 2019 (BGBI. I S. 1202) werden aufgehoben.
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Artikel 6
Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

Das Heilmittelwerbegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. I S. 3068),

das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 9. Dezember 2020 (BGBI. I S. 2870) gedndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1.

§ 1 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 2 werden die Worter ,,bei Mensch oder Tier durch die Worter ,,beim Menschen® ersetzt
und wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.

b) Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

»3.  Verfahren und Behandlungen, soweit sich die Werbeaussage auf die Erkennung, Beseitigung oder
Linderung von Krankheiten, Leiden, Korperschdaden oder krankhaften Beschwerden beim Tier
bezieht.*

§ 4 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 des
Arzneimittelgesetzes* gestrichen.

bb) In Nummer 7a werden die Worter ,,die nur auf drztliche, zahnarztliche oder tierdrztliche Verschrei-
bung abgegeben werden diirfen, der durch die Worter ,,die der Verschreibungspflicht nach § 48
des Arzneimittelgesetzes unterliegen, den“ ersetzt und wird das Komma am Ende durch einen
Punkt ersetzt.

cc) Nummer 8 wird aufgehoben.

b) In Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,und bei einer Werbung fiir Tierarzneimittel an die Stelle ,,lhren
Arzt“ die Angabe ,,den Tierarzt™“* gestrichen.

In § 7 Absatz 1 Satz 2 werden nach dem Wort ,,drztlichen” das Komma und das Wort , tierdrztlichen* gestri-
chen.

In § 11 Absatz 2 werden die Worter ,,zur Anwendung bei Menschen® gestrichen.
§ 12 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

»l. die Werbung flir Arzneimittel nicht auf die Erkennung, Verhiitung, Beseitigung oder Linderung der in
Abschnitt A der Anlage aufgefiihrten Krankheiten oder Leiden beim Menschen beziehen,

2. die Werbung fiir Medizinprodukte nicht auf die Erkennung, Verhiitung, Beseitigung oder Linderung
der in Abschnitt A Nummer 1, 3 und 4 der Anlage aufgefiihrten Krankheiten oder Leiden beim Men-
schen beziehen.*
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1.

2.

Artikel 7

Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches

Das Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch in der Fassung der Bekanntmachung vom 3. Juni 2013
(BGBL. I S. 1426), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom ... [einsetzen: Datum und Fundstelle des Ent-
wurfs eines Vierten Gesetzes zur Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches sowie anderer Vor-
schriften] gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

In der Inhaltsiibersicht wird nach der Angabe zu § 23a folgende Angabe eingefligt:

»$ 23b  Weitere Erméachtigungen fiir Arzneifuttermittel®.

§ 10 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 Nummer 2 wird das Wort ,,Arzneimittel* durch das Wort ,, Tierarzneimittel“ und werden
die Worter ,,arzneimittelrechtlicher Vorschriften® durch die Worter ,tierarzneimittelrechtlicher Vor-
schriften ersetzt.

In Absatz 3 wird das Wort ,,Arzneimittel” durch das Wort ,, Tierarzneimittel ersetzt.

§ 19 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

Der Wortlaut wird Absatz 1.
Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

»(2) Es ist verboten, Futtermittel, deren Kennzeichnung den Anforderungen des Artikels 9 Ab-
satz 1 Satz 1 in Verbindung mit Anhang III Satz 1 der Verordnung (EU) 2019/4 des Européischen Par-
lamentes und des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber die Herstellung, das Inverkehrbringen und die
Verwendung von Arzneifuttermitteln, zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 des Europii-
schen Parlaments und des Rates sowie zur Authebung der Richtlinie 90/167/EWG des Rates (ABI. L 4
vom 7.1.2019, S. 1; L 162 vom 19.6.2019, S. 28) nicht entspricht, in den Verkehr zu bringen.*

§ 23a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Nach Nummer 8 wird folgende Nummer 8a eingefligt:

»3a. die Abgabe von Arzneifuttermitteln und Zwischenerzeugnissen an Tierhalter oder deren Verwen-
dung von einer tierdrztlichen Verschreibung abhidngig zu machen sowie die Voraussetzungen und
das Verfahren fiir die Verschreibung zu regeln,”.

In Nummer 11 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
Folgende Nummer 12 wird angefiigt:

,»12. Werbung fiir Arzneifuttermittel oder Zwischenerzeugnisse zu verbieten oder zu beschrianken, ins-
besondere von bestimmten Bedingungen abhéngig zu machen.*

Nach § 23a wird folgender § 23b eingefiigt:

»$23b
Weitere Erméachtigungen fiir Arzneifuttermittel

Das Bundesministerium wird erméichtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates,

soweit es zur Erfiillung der in § 1 Absatz 1 Nummer 1 oder Nummer 4 Buchstabe a, jeweils auch in Verbin-
dung mit § 1 Absatz 3, genannten Zwecke erforderlich ist,
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1. flir Arzneifuttermittel weitere Regelungen zum Verfahren der Pharmakovigilanz zu erlassen, soweit
diese erforderlich sind, um nach Artikel 4 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/4 das System nach Ka-
pitel IV Abschnitt 5 der Verordnung (EU) 2019/6 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 11.
Dezember 2018 iiber Tierarzneimittel und zur Authebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom
7.1.2019, S.43; L 163 vom 20.6.2019, S. 112; L 326 vom 8.10.2020, S. 15) umzusetzen,

2. vorzuschreiben, dass Halter von lebenden Tieren im Sinne des § 4 Absatz 1 Nummer 1, die diese oder
von diesen stammende Erzeugnisse in den Verkehr bringen, zusétzlich zu den Aufzeichnungen entspre-
chend Artikel 108 der Verordnung (EU) 2019/6

a) weitere Aufzeichnungen iiber den Erwerb, die Aufbewahrung und den Verbleib der Arzneifutter-
mittel zu fithren haben oder

b) Register oder Nachweise iiber die Anwendung der Arzneifuttermittel zu fiihren haben, soweit dies
geboten ist, um eine ordnungsgeméfle Anwendung der Arzneifuttermittel zu gewéhrleisten.*

6. Nach § 38 Absatz 7 wird folgender Absatz 7a eingefiigt:

,(7a) Die zustindigen Behorden konnen die fiir die Uberwachung des Verkehrs mit Tierarzneimitteln
zustdndigen Behorden desselben Landes, anderer Lénder oder des Bundes iiber Sachverhalte unterrichten,
die ihnen bei der Uberwachung der Regelungen iiber Arzneifuttermittel und Zwischenerzeugnisse bekannt
geworden sind und deren Kenntnis fiir die Uberwachung der Einhaltung der Anforderungen des Tierarznei-
mittelgesetzes erforderlich sind.*

7. Dem § 46 Absatz 2 Nummer 1 werden die folgenden Buchstaben d und e angefiigt:

»d) dass bestimmte Unterlagen im Zusammenhang mit der Herstellung von Erzeugnissen mitzufiithren und
vorzulegen sind,

e) dass bestimmte Beforderungsmittel zu verwenden sind,".
8. § 59 Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
a) Nach Nummer 11 wird folgende Nummer 12 eingefiigt:

,12. gegen die Verordnung (EU) 2019/4 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezem-
ber 2018 iiber die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von Arzneifuttermit-
teln, zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 des Europiischen Parlaments und des
Rates sowie zur Authebung der Richtlinie 90/167/EWG des Rates (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 1;
L 162 vom 19.6.2019, S. 28) verstoBt, indem er

a) entgegen Artikel 16 Absatz 1 Buchstabe a erster Halbsatz ein Arzneifuttermittel an einen
Tierhalter liefert,

b) als Tierarzt entgegen Artikel 16 Absatz 2 eine tierdrztliche Verschreibung fiir Arzneifutter-
mittel ausstellt oder

c) als Halter entgegen Artikel 17 Absatz 1, 2 Satz 1 erster Halbsatz oder Absatz 3 ein Arznei-
futtermittel bei einem lebenden Tier im Sinne des § 4 Absatz 1 Nummer 1 dieses Gesetzes
verwendet,.

b) Die bisherigen Nummern 12 und 13 werden die Nummern 13 und 14.
9. § 60 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Nummer 2 werden die Worter ,,Nummer 2 bis 13 durch die Worter ,,Nummer 2 bis 14
ersetzt.

b) In Absatz 2 Nummer 26 Buchstabe a werden die Worter ,,§ 23a Nummer 5 bis 9, durch die Worter
,»§ 23a Nummer 5 bis 9 oder 12, § 23b, ersetzt.
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Artikel 8
Folgeinderungen

(1) § 1 Absatz 3 des BGA-Nachfolgegesetzes vom 24. Juni 1994 (BGBI. 1 S. 1416), das zuletzt durch Ar-

tikel 4b des Gesetzes vom 28. April 2020 (BGBIL. I S. 960) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

In Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Fertigarzneimitteln“ die Worter ,,im Sinne des § 4 Absatz 1 des Arz-
neimittelgesetzes™ eingefligt und werden die Worter ,,das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit oder* gestrichen.

In Nummer 2 werden nach den Wortern ,,homoopathischer Arzneimittel die Worter ,,im Sinne des § 4 Ab-
satz 26 des Arzneimittelgesetzes” eingefligt und werden die Worter ,,soweit nicht das Bundesamt fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit nach § 77 des Arzneimittelgesetzes zusténdig ist,” gestrichen.

(2) In§ 2 Absatz 1 Nummer 1 des BfR-Gesetzes vom 6. August 2002 (BGBI. I S. 3082), das zuletzt durch

§ 44 Absatz 1 des Gesetzes vom 22. Mai 2013 (BGBL. I S. 1324) gedndert worden ist, werden die Worter ,,Arz-
neimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,* durch das Wort ,, Tierarzneimitteln* ersetzt.

(3) §2 des BVL-Gesetzes vom 6. August 2002 (BGBI. I S. 3082, 3084), das zuletzt durch Artikel 5 des

Gesetzes vom 27. Juni 2017 (BGBI. I S. 1966) geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 werden die Worter ,,Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,” durch
das Wort ,, Tierarzneimittel* ersetzt.

b) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

,»0.  Zulassung und Registrierung von Tierarzneimitteln, ausgenommen immunologische Tierarznei-
mittel und die weiteren in § 65 Absatz 1 Nummer 1 des Tierarzneimittelgesetzes genannten Tier-
arzneimittel, nach den tierarzneimittelrechtlichen Vorschriften,*.

Absatz 2 Nummer 13 wird wie folgt gefasst:

»13. Tierarzneimittelgesetzes, soweit es den Verkehr und die Anwendung von Tierarzneimitteln betrifft
und es sich dabei nicht um immunologische Tierarzneimittel oder die weiteren in § 65 Absatz 1 Num-
mer 1 des Tierarzneimittelgesetzes genannten Tierarzneimittel handelt,”.

(4) Das Apothekengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. I S. 1993),

das zuletzt durch Artikel 9a des Gesetzes vom 29. Marz 2021 (BGBI. I S. 370) gedndert worden ist, wird wie folgt
geédndert:

1.

§ 1 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Den Apotheken obliegt die im 6ffentlichen Interesse gebotene Sicherstellung einer ordnungsge-
méBen Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln. Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind Arznei-
mittel, die zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind, und Tierarzneimittel.*

In § 11 Absatz 4 Buchstabe a wird die Angabe ,,§ 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3¢* durch die Worter ,,§ 47 Absatz 1
Nummer 3¢ ersetzt.

In § 14 Absatz 9 wird die Angabe ,,§ 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3¢ durch die Worter ,,§ 47 Absatz 1 Nummer 3¢
des Arzneimittelgesetzes® ersetzt.

(5) Das Betdubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994 (BGBI. 1 S. 358),

das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 14. Januar 2021 (BGBL. I S. 70) gedndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1.

In § 1 Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Arzneimittel” die Worter ,,oder Tierarzneimittel* eingefiigt.
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2.

3.

§ 4 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Nummer 2 in dem Satzteil vor Buchstabe a und in Buchstabe a wird jeweils das Wort ,,Fertigarznei-
mitteln® durch das Wort ,, Tierarzneimitteln‘ ersetzt.

In Nummer 6 werden die Worter ,,§ 21 Absatz 2 Nummer 6 des Arzneimittelgesetzes in Verbindung
mit Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 31.
Miirz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L
136 vom 30.4.2004, S. 1) erwirbt“ durch die Worter ,,§ 21 Absatz 2 Nummer 3 des Arzneimittelgeset-
zes in Verbindung mit Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung Verfahren der Union fiir die Genehmigung und Uberwa-
chung von Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-Agentur (ABL L
136 vom 30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/5 (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 4)
gedndert worden ist, erwirbt ersetzt.

§ 6 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)
(6)

Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingefiigt:

»la. im Falle des Herstellens von Betdubungsmitteln oder ausgenommenen Zubereitungen, die Tier-
arzneimittel sind, durch den Nachweis, dass die vorgesehene verantwortliche Person die Voraus-
setzungen an eine sachkundige Person nach Artikel 97 Absatz 2 und 3 der Verordnung (EU)
2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 {iber Tierarzneimit-
tel und zur Authebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABL L 4 vom 7.1.2019, S. 43; L 163 vom
20.6.2019, S. 112; L 326 vom 8.10.2020, S. 15) erfiillt®.

In Nummer 2 werden nach dem Wort ,,Arzneimittel” die Worter ,,oder Tierarzneimittel eingefiigt.

§ 1 Absatz 2 des Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetzes vom 21. November 2016 (BGBLI. I S. 2615), das

zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 3. Juli 2020 (BGBI. I S. 1555) geéndert worden ist, wird wie folgt

gedndert:
1.
2.
3.

In Nummer 1 wird das Wort ,,und durch ein Komma ersetzt.

In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,sowie * ersetzt.

Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

”3'

(7

Tierarzneimittel im Sinne des Artikels 4 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2019/6 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 {iber Tierarzneimittel und zur Authebung der Richt-
linie 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).

In § 37 Absatz 1 des Gentechnikgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 16. Dezember 1993

(BGBL. I S. 2066), das zuletzt durch Artikel 95 der Verordnung vom 19. Juni 2020 (BGBI. I S. 1328) gedndert
worden ist, werden die Worter ,,zum Gebrauch bei Menschen bestimmten* gestrichen.

®)

§ 45 Absatz 2 Nummer 1 des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. I S. 1045), das zuletzt

durch Artikel 4a des Gesetzes vom 21. Dezember 2020 (BGBI. I S. 3136) geéndert worden ist, wird wie folgt

geédndert:
1.

2.

Nach Buchstabe a wird folgender Buchstabe b eingefiigt:

,b)  Tierarzneimitteln,.

Der bisherige Buchstabe b wird Buchstabe c.
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(9) Deas Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 22. Februar 2021
(BGBL. I S. 266) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In§ 35a Absatz 3b Satz 1 Nummer 1 werden die Worter ,,von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln* durch die Worter ,,der Verfahren der Union fur die
Genehmigung und Uberwachung von Humanarzneimitteln* ersetzt.

2. §130d wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a“ durch die Worter
,,8 47 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a* ersetzt.

b) In Absatz 2 werden die Worter ,,§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a* durch die Worter ,,§ 47
Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a“ ersetzt.

Artikel 9
Anderung der BfArM-Arzneimitteldatenverordnung

Dem § 2 Absatz 1 der BfArM-Arzneimitteldatenverordnung vom 24. Februar 2010 (BGBI. I S. 140), die
zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 13. Juli 2020 (BGBI. I S. 1692) geéndert worden ist, wird folgender
Satz angefligt:

,,Die Ubermittlung der in Satz 1 genannten Daten an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
erfolgt nicht, soweit die zustindigen Behorden des Bundes oder der Lander die Daten nach § 64 Absatz 3g des
Arzneimittelgesetzes oder nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 {iber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/20/EG (ABIL. L 158 vom 27.5.2014,S. 1; L 311 vom 17.11.2016, S. 25) an eine Datenbank der Européischen
Arzneimittel-Agentur ibermitteln miissen.*

Artikel 10
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absitze 2 und 3 am 28. Januar 2022 in Kraft.
(2) Die Artikel 4 und 5 treten am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
(3) Die Artikel 2 und 9 treten am 27. Januar 2022 in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

I. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die nationalen Vorschriften zum Tierarzneimittelrecht sind nun 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
fiir Inverkehrbringen, Herstellung, Einfuhr, Ausfuhr, Abgabe, Vertrieb, Pharmakovigilanz, Kontrolle und Ver-
wendung von Tierarzneimitteln. Die Bestimmungen der Richtlinie 2001/83/EG sind insbesondere im Arzneimit-
telgesetz und weiteren arzneimittelrechtlichen Vorschriften umgesetzt. Ab dem 28. Januar 2022 gilt in der Euro-
paischen Union fiir Tierarzneimittel insbesondere die Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber Tierarzneimittel und zur Authebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI.
2019 vom 7.1.2019, L 4 S. 43).

1I. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Es wird ein Tierarzneimittelgesetz als neues Stammgesetz eingefiihrt. Auf Tierarzneimittel bezogene Regelungen
werden aus dem Arzneimittelgesetz entfernt.

Wie die oben aufgefiihrte Regelung der Verordnung (EU) 2019/6 belegt, verfolgt die Europdische Union im In-
teresse der Sicherheit der Tierarzneimittel einen einheitlichen Ansatz. Mit diesem Gesetz wird deshalb in Einklang
mit dem Ansatz auf Unionsebene ein einheitliches Gesetz flir Tierarzneimittel geschaffen.

Mit dem vorliegenden Gesetz wird das nationale Recht an das neue Gemeinschaftsrecht angepasst.

111. Alternativen

Auf Grund der kiinftig zwischen den Rechtsbereichen bestehenden Unterschiede kommt es nicht in Betracht, die
Bestimmungen fiir Tierarzneimittel und die Bestimmungen fiir Arzneimittel, die zur Anwendung beim Menschen
bestimmt sind, weiterhin gemeinsam in Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes zu regeln.

Iv. Gesetzgebungskompetenz

Die Regelungen in Artikel 1 bis 5 des Gesetzes beruhen auf der konkurrierenden Gesetzgebungskompetenz des
Bundes auf dem Gebiet des Rechts der Arzneien nach Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (GG)
sowie der konkurrierenden Gesetzgebungskompetenz fiir das Strafrecht aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 GG.

Die Artikel 6 bis 8 des Gesetzes beruhen auf den Gesetzgebungskompetenzen des Bundes aus Artikel 74 Absatz 1
Nummer 1 (Strafrecht), 12, 19 GG sowie Artikel 74 Absatz 1 Nummer 20 GG in Verbindung mit Artikel 72 Ab-
satz 2 GG. Eine bundesgesetzliche Regelung fiir Tierarzneimittel fiir Lebensmittel liefernde Tiere ist zur Herstel-
lung gleichwertiger Lebensverhéltnisse im Bundesgebiet und zur Wahrung der Rechts- und Wirtschaftseinheit im
gesamtstaatlichen Interesse erforderlich, um ein einheitlich hohes Schutzniveau fiir Tiere und Menschen zu ge-
wihrleisten und die insoweit notwendige Rechts- und Wirtschaftseinheit zu wahren.
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V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europiischen Union und vilkerrechtlichen Vertrigen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europdischen Union und den volkerrechtlichen Vertriagen, die die Bun-
desrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar. Das Gesetz dient der Durchfiihrung der Verordnung (EU)
2019/6 und der Verordnung (EU) 2019/5 und der auf ihrer Grundlage erlassenen oder noch zu erlassenden Ver-
ordnungen. Die Bestimmungen des Gesetzes sind ferner mit der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und der Richtli-
nie 2001/83/EG, die beide durch die Verordnung (EU) 2019/5 geéndert wurden, vereinbar.

VI Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Die Trennung von Arzneimittelrecht und Tierarzneimittelrecht in zwei nationale Gesetze.
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Eine Nachhaltigkeitspriifung gemaf3 § 44 Absatz 1 Satz 4 der Gemeinsamen Geschéiftsordnung der Bundesmini-
sterien (GGO) ist erfolgt. Die vorliegenden Regelungen sind im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie
tragfahig und unterstiitzen das Nachhaltigkeitsziel 3 ,,Ein gesundes Leben fiir alle Menschen jeden Alters gewahr-
leisten und ihr Wohlergehen fordern®. Die Regelungen tragen zur Erreichung der Ziele der Nachhaltigkeitsindi-
katoren 3.1.a und 3.1.b (Riickgang der vorzeitigen Sterblichkeit) bei gleichzeitiger Wahrung der Wirtschaftlich-
keit der Tierhaltung bei, da mit ihnen das bestehende hohe Schutzniveau aufrechterhalten und in die neue euro-
pdische Rechtslage eingefiigt wird.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Dem Bund und den Léndern entstehen keine Haushaltsausgaben, die iiber den unter 4. dargestellten Erfiillungs-
aufwand hinausgehen. Der Mehrbedarf an Sach- und Personalmitteln soll finanziell und stellenmédfBig im Einzel-
plan 10 (Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft) ausgeglichen werden.

4. Erfiillungsaufwand

Erfiillungsaufwand fiir die Biirgerinnen und Biirger
Fiir die Biirgerinnen und Biirger entsteht kein Erfiillungsaufwand.
Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Die Bestimmungen des Artikels 1 sind im Wesentlichen durch die unionsrechtlichen Bestimmungen begriindet
oder gehen nicht iiber das hinaus, was gegenwirtig in den entsprechenden Bestimmungen des Arzneimittelgeset-
zes geregelt ist.

Die Einfiihrung des Freistellungsverfahrens fiir Tierarzneimittel fiir bestimmte Heimtiere von der Zulassungs-
pflicht (§ 4 Absatz 1 bis 3 Tierarzneimittelgesetz) in das Tierarzneimittelgesetz stellt eine Erleichterung fiir die
Hersteller dieser Arzneimittel dar, die andernfalls nach neuer Rechtslage zwingend unter das anspruchsvollere
und kostspieligere Zulassungsverfahren fallen wiirden. Im Vergleich zur vor Geltungsbeginn der Verordnung
(EU) 2019/6 bestehenden Rechtslage stellt das Freistellungsverfahren gleichwohl einen gewissen Mehraufwand
dar, da die ca. 120 fiir das Freistellungsverfahren in Frage kommenden Priparate bislang nach § 60 Arzneimit-
telgesetz keiner Zulassungspflicht unterliegen. Einem Antrag auf Freistellung sind gemif § 4 Absatz 2 Tierarz-
neimittelgesetz einerseits die fiir die Produktdatenbank erforderlichen Informationen nach der Durchfiihrungsver-
ordnung (EU) 2021/16 und andererseits die Entwiirfe fiir die Kennzeichnung und die Packungsbeilage beizufiigen.
Die Regelungen zur Produktdatenbank gelten schon qua Unionsrecht fiir die vom Freistellungsverfahren erfassten
Tierarzneimittel und beschrinken sich auf Informationen, die den Antragstellern ohne Weiteres zur Verfligung

»  Die Fallzahl wurde auf Grund der Stellungnahme des BVL geschétzt.
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stehen. Was die Kennzeichnung und Packungsbeilage anbetrifft, so mussten nach § 60 Arzneimittelgesetz in Ver-
kehr gebrachte Priparate schon bislang Vorgaben nach dem Arzneimittelgesetz befolgen. Der fiir die Wirtschaft
entstehende Erfiillungsaufwand beschréinkt sich damit im Wesentlichen auf die notwendig werdenden Anpassun-
gen und die Durchfithrung des elektronischen Antragsverfahrens, deren Zeitaufwand auf eine Stunde pro Fall
geschitzt wird. Bei 120 in Frage kommenden Préparaten liegt der einmalige Erfiillungsaufwand fiir die Wirt-
schaft bei einem durchschnittlichen Lohnkostensatz von 31,00 Euro® damit bei 3 720 Euro; geht man davon aus,
dass im Jahr zwei neue Priparate auf den Markt kommen, ergibt sich ein laufender Erfiillungsaufwand von 62
Euro. Ferner miissen die Inhaber einer Freistellung in Zukunft Anderungen der in § 4 Absatz 2 Tierarzneimittel-
gesetz genannten Informationen und Entwiirfe der zustdndigen Bundesoberbehorde gemiB § 4 Absatz 4 Tierarz-
neimittelgesetz anzeigen. Legt man hier zwei Anderungen pro Jahr und Priparat zugrunde, wobei jede Ande-
rungsanzeige mit 15 Minuten Zeitaufwand veranschlagt wird, ergibt sich ein zusétzlicher laufender Erfiillungs-
aufwand in Hohe von 1 860 Euro.

Das bisherige Anzeigeverfahren zur Durchfithrung einer klinischen Priifung gemil3 § 59 AMG wird durch die
neuen Regelungen in § 10 TAMG in ein Genehmigungsverfahren mit Antragstellung bei der zustdndigen Bun-
desoberbehorde BVL (anstelle des derzeitigen Anzeigeverfahrens bei den zustdndigen Landesbehdrden) iiber-
fiihrt. Fiir die Ermittlung des Erfiillungsaufwands sind zwei Fallgruppen zu unterscheiden. Fallgruppe a) betrifft
die klinischen Priifungen bei Tieren, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen (in diesem Fall ist keine
Festlegung der Wartezeit durch BVL erforderlich). In diesen Féllen wird der Zeitaufwand gemil Zeitwerttabelle
Wirtschafty auf 15 Minuten und die Fallzahl auf durchschnittlich 72 Antrdge® pro Jahr geschitzt. Bei einem
durchschnittlichen Lohnkostensatz gemiB der Lohnkostentabelle Wirtschaft” von 31,00 Euro ergibt sich ein un-
erheblicher Erflillungsaufwand von 558,00 Euro. Fallgruppe b) betrifft die klinischen Priifungen bei Tieren, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen (in diesem Fall ist eine Festlegung der Wartezeit durch BVL sowie
weitergehende Angaben des Antragstellers im Antrag erforderlich). Der zusdtzliche Zeitaufwand, der {iber das
bisherige Anzeigeverfahren hinausgeht, wird gemil Zeitwerttabelle Wirtschaft® auf rund 16 Minuten geschitzt.
Hierbei wird unterstellt, dass es sich um eine einfache Tétigkeit handelt, da das bisherige Anzeigeverfahren mit
Bereitstellung der wie bisher geforderten Informationen gegeniiber den Landern nun in ein Genehmigungsverfah-
ren mit Antragstellung beim BVL umgewandelt wurde. Es wird von einem durchschnittlichen Lohnkostensatz
gemdf der Lohnkostentabelle Wirtschaft von 31,00 Euro ausgegangen. Die Fallzahl wird auf durchschnittlich 8
Antriige® pro Jahr geschitzt. Der Erfiillungsaufwand fiir diese Fallgruppe betriigt 66,13 Euro. Insgesamt entsteht
ein unerheblicher laufender Erfiillungsaufwand von 624,13 Euro pro Jahr.

Die der zustdndigen Behorde nach § 75 Absatz 3 TAMG erteilte Befugnis, im Falle der Probenahme durch Be-
stellung mithilfe von Fernkommunikationsmitteln vom Unternehmer die Riickerstattung des Kaufpreises sowie
der angefallenen Versandkosten verlangen zu konnen, fiihrt zu einer geringfiigigen Belastung der betroffenen
Unternehmen. Die Regelung dient insbesondere der Uberwachung der Sicherheit von Tierarzneimitteln und ve-
terindrmedizintechnischen Produkten bei Unternehmen, die auch im Wege des Versandhandels titig sind. Es wird

4)

Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfiillungsaufwands in Regelungsvorhaben der Bundesregierung (Dez. 2018), S. 55 (Q = Gesund-

heits- und Sozialwesen).

9 Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfiillungsaufwands in Regelungsvorhaben der Bundesregierung (Dez. 2018), S. 53f. (Einarbeitung
in die Informationspflicht: 3 min., Zusammenstellung Informationen: 2 min., Formulare ausfiillen: 3 min., Uberpriifung Daten: 1 min., Daten-
tibermittlung: 1 min., Korrekturen auf Grund von Priifungen: 4 min., Archivierung: 1 min.).

®  Die Fallzahl wurde auf Grund der Stellungnahmen der Lénder geschitzt (5,2 + 5 + 3,5 = 13,5/ 3 = 4,5 Antriige * 16 Linder = 72 Antriige).
Demnach wurden von Bayern durchschnittlich 5,2 Antrage, von Brandenburg etwa 5 Antrdge und von Sachsen im Schnitt 3 bis 4 Antrdge pro
Jahr gemeldet.

? Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfiillungsaufwands in Regelungsvorhaben der Bundesregierung (Dez. 2018), S. 55 (Q = Gesund-

heits- und Sozialwesen).

Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfiillungsaufwands in Regelungsvorhaben der Bundesregierung (Dez. 2018), S. 53f. (Einarbeitung

in die Informationspflicht: 3 min., Zusammenstellung Informationen: 2 min., Formulare ausfiillen: 4 min., Uberpriifung Daten: 1 min., Daten-

tibermittlung: 1 min., Korrekturen auf Grund von Priifungen: 4 min., Archivierung: 1 min.).

Gemaf Auskunft des BVL wurden im Schnitt 4 bis 13 Antrége auf Festlegung von vorldufigen Wartezeiten fiir Tiere, die der Lebensmittelge-

winnung dienen, gestellt. Im Durchschnitt wird mit 8 Antragen pro Jahr gerechnet.

9)
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angenommen, dass von den im Jahr 2018 insgesamt entnommenen amtlichen 3 449 Proben!? der Linder etwa
7,6 % der Proben auf den Tierarzneimittelbereich entfielen (261 Proben). Vor diesem Hintergrund wird davon
ausgegangen, dass zukiinftig mindestens 25 % der 261 entnommenen Proben via Fernabsatzkommunikationsmit-
tel bestellt werden. Die dafiir anfallenden Versandkosten, die den Behorden zuriickzuerstatten sind, belaufen sich
durchschnittlich auf ca. 5 Euro pro Probe. Als durchschnittlicher Verkaufspreis werden 25 Euro!" pro Tierarz-
neimittel oder veterindrmedizintechnischem Produkt zugrunde gelegt. Der Zeitaufwand fiir die Ausfithrung der
Zahlungsanweisungen und der Archivierung des Vorgangs wird gemal Zeitwerttabelle Wirtschaft ebenfalls mit
einem einfachen Zeitanteil von 2 Minuten pro Fall angenommen. Dariiber hinaus wird ein niedriges Qualifikati-
onsniveau in Héhe von 21,00 Euro gemél Lohnkostentabelle Wirtschaft zugrunde gelegt, was einem laufenden
Erfiillungsaufwand von 2 003,18 Euro pro Jahr entspricht.

Erfiillungsaufwand fiir den Bund

Das Freistellungsverfahren fiir Tierarzneimittel fiir bestimmte Heimtiere von der Zulassungspflicht (§ 4 Absatz 1
bis 3 Tierarzneimittelgesetz) betrifft im Grundsatz diejenigen Tierarzneimittel, die gegenwértig noch geméf § 60
Absatz 1 Arzneimittelgesetz von der Zulassungspflicht freigestellt sind, ab dem 28. Januar 2022 geméil der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 indes der Zulassungspflicht unterliegen. Im Gegensatz zum Status quo bewirkt die Einfiih-
rung von Zulassungsverfahren fiir diese Tierarzneimittel einen nicht unerheblichen Mehraufwand. Das Freistel-
lungsverfahren als Alternative zum umfangreicheren Zulassungsverfahren durch das Tierarzneimittelgesetz ent-
lastet Wirtschaft und Bundesverwaltung gleichermalien von diesen Anforderungen des Unionsrechts. Fiir die Be-
rechnung des Erfiillungsaufwands sind die mit dem Freistellungsverfahren verbundenen Kosten gleichwohl in
Anschlag zu bringen:

Das Freistellungsverfahren fiir Tierarzneimittel fiir bestimmte Heimtiere von der Zulassungspflicht verursacht
dem BVL einen einmaligen Erfiillungsaufwand fiir die ca. 120 Préparate, die sich gegenwértig auf dem Markt
befinden und fiir das Freistellungsverfahren in Frage kommen. Pro Antrag werden 8,25 Stunden im h.D. fiir die
wissenschaftliche Priifung und Qualitétssicherung der Datenbankiibertragungen und 2 Stunden im m.D. fiir den
administrativen Aufwand der Datenbankeintragung veranschlagt. Zudem ist einmalig mit 60 Stunden im h.D. und
20 Stunden im m.D. fiir die Entwicklung und Bereitstellung der notwendigen Formulare sowie in einem Viertel
der Fiélle mit Beratungen der Unternehmen, veranschlagt mit drei Stunden im h.D. und einer halben Stunde im
m.D., zu rechnen. Hieraus ergibt sich ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe von 83.273 Euro fiir die
Bearbeitung des bestehenden Marktes. Der laufende Erfiillungsaufwand ist gering, da nach Abschluss der Bear-
beitung des Altmarktes mit nur zwei Neuantrdgen pro Jahr zu rechnen ist (ca. 1 630 Euro/Jahr, wenn fiir jeden
Antrag ein Beratungsverfahren notwendig werden sollte).

Die Priifung und Ubertragung der Anderungsanzeigen gemiB § 4 Absatz 4 Tierarzneimittelgesetz wird dem BVL
voraussichtlich einen gewissen laufenden Erfiillungsaufwand verursachen. Unter der Annahme von 2 Anderungen
pro Jahr und freigestelltem Tierarzneimittel und der weiteren Annahme, dass alle 120 in Frage kommenden Pra-
parate von der Freistellungsmdglichkeit Gebrauch machen, ergibt sich eine maximale Fallzahl von 240. Da die
Bearbeitung der Anderungsanzeigen 1,5 Stunden im h.D. und eine Stunde im g.D. verursacht, ergibt sich laufend
ein jahrlicher Erfiillungsaufwand in Hohe von 33 960 Euro.

Der mit der Aufforderung zur Anderung an den Texten der Kennzeichnung oder Packungsbeilage nach § 5 Ab-
satz 2 Tierarzneimittelgesetz und dem Widerruf der Freistellung nach § 6 Tierarzneimittelgesetz verbundene lau-
fende Erfiillungsaufwand ist angesichts der zu erwartenden Zahl von jeweils zwei Féllen pro Jahr unerheblich.
Fiir eine Anderungsaufforderung nach § 5 Absatz 2 Tierarzneimittelgesetz sind 4 Stunden im h.D. und 2,5 Stun-
den im m.D. zu veranschlagen; fiir einen Widerruf 16 Stunden im h.D. und 2 Stunden im m.D. Hieraus ergibt sich
dem BVL jéhrlich ein laufender Erfiillungsaufwand in Héhe von 681 bzw. 2.219 Euro.

10" Vgl. ZLG-Jahresbericht 2018 zur Arzneimitteliiberwachung in Deutschland, Seite 9f.
' Angenommener Durchschnittswert auf Grund eigener Online-Recherche (gewdhnliche Preisspanne von 1 bis 50 Euro je Tierarzneimittelpro-
dukt).
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Nach Einschétzung des BVL wird die Genehmigung der Durchfiihrung einer klinischen Studie, die sich nach § 10
Tierarzneimittelgesetz richtet, eine intensive Priifung und Bewertung der eingereichten Unterlagen erfordern. Ins-
besondere wird sich der Arbeitsaufwand durch die neuen Genehmigungsverfahren wesentlich erhéhen, da bei den
Genehmigungen fiir klinische Priifungen auch nicht-lebensmittelliefernde Tiere zu beriicksichtigen sind. Die
neuen Verfahren erfordern in jedem Fall (neben den Wartezeiten fiir lebensmittelliefernde Tiere) auch die Bewer-
tung zusitzlicher Aspekte wie Anwendersicherheit und Zieltiersicherheit sowie ggf. entsprechende Nutzen-Ri-
siko-Abwiégungen. Vor diesem Hintergrund entsteht dem BVL auf Grund der Sichtung und Priifung der Antrige
sowie Erteilung oder Versagung der Genehmigungen, Ubermittlung der Bescheide und Archivierung des Vor-
gangs ein zusitzlicher Personal- und Zeitaufwand von 5,5 Vollzeitiquivalenten'? (VZA) im h.D. (das BVL geht
gemdf einer internen Personalbedarfsermittlung (PBE) von einer effektiven Jahresarbeitszeit von 1622 Stunden
pro VZA aus). Der geschitzte Zeitaufwand pro Antrag wird vor diesem Hintergrund auf ca. 112 Stunden (ca. 14
Arbeitstage) geschitzt.'® Es wird von einem Lohnkostensatz pro Stunde fiir eine/n Mitarbeiter/in des hoheren
Dienstes gemif der Lohnkostentabelle Verwaltung — Hierarchieebene Bund von 65,40 Euro im h.D. ausgegangen.
Die gesamte Fallzahl der Antrage auf Durchfiihrung einer klinischen Priifung bei Tieren, die nicht der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen (Fallgruppe a) = 72 Antriage) sowie bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen (Fallgruppe b) = 8 Antrige) wird auf insgesamt 80 Antriage pro Jahr geschétzt. Mithin entsteht dem BVL
ein zusétzlicher, laufender Erfiillungsaufwand von 585 984 Euro pro Jahr.

Der einmalige Umstellungsaufwand fiir die Entwicklung der Schnittstellen zwischen der BVL-Datenbank und der
Datenbank der EU-Arzneimittelagentur (EMA) auf Grund des § 12 Absatz 1 Tierarzneimittelgesetz wird nach
Einschitzung des BVL fiir den h.D. auf 2,25 VZA und fiir den g.D. auf 0,5 VZA (IT) geschitzt. Es wird auch hier
von einer effektiven Jahresarbeitszeit von 1622 Stunden ausgegangen und die Lohnkostensdtze gemal Leitfaden
zur Ermittlung des Erflillungsaufwands von 65,40 Euro (h.D.) und 43,40 Euro (g.D.) zugrunde gelegt. Demnach
entsteht dem BVL ein einmaliger Umstellungsaufwand von 273 874,70 Euro. Des Weiteren wird fiir die regel-
méBige Dateniibermittlung an die EMA dem BVL ein laufender Erfiillungsaufwand entstehen. Der zusitzliche
Zeitaufwand wird auf 1,75 VZA im h.D. geschiitzt und ein Lohnkostensatz von 65,40 Euro zugrunde gelegt.
Mithin entsteht dem BVL ein laufender Erfiillungsaufwand von 185 637,90 Euro pro Jahr.

Die Einstufung der Verschreibungspflicht nach § 24 Tierarzneimittelgesetz macht es erforderlich, die aktuell 390
bislang nur apothekenpflichtigen und 102 freiverkduflichen Tierarzneimittel unter Risikoaspekten darauthin zu
priifen, ob sie nach der neuen Rechtslage von nun an unter die Verschreibungspflicht fallen oder nicht. Fiir die
Priifung der bislang apothekenpflichtigen Priparate ist je eine Stunde im h.D. erforderlich, wihrend fiir freiver-
kiufliche Priiparate 0,25 Stunden im h.D. anfallen. Die Erstellung einer Ubersicht der zu priifenden Priiparate und
Mitteilungen an die Zulassungsinhaber im Falle einer Neueinstufung nehmen einmalig 28 Stunden im h.D. in
Anspruch, wihrend weitere administrative Aufgaben wie die Organisation des Schriftverkehrs insgesamt 20 Stun-
den im m.D. erforderlich machen. Hieraus ergibt sich ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe von 29 638
Euro.

Auf Grund § 45 Absatz 6 sowie § 69 Absatz 2 Tierarzneimittelgesetz entsteht dem BVL ein einmaliger Umstel-
lungsaufwand fiir die Entwicklung der Schnittstellen sowie des Datenbanksystems im BVL zur Erfassung der
Abgabemengen von an Tierdrzte abgegebener Arzneimittel (Tierarzneimittelabgabemengenregister). Den zusétz-
lichen Personal- und Zeitaufwand schitzt das BVL fiir den h.D. auf 1 VZA und fiir den g.D. auf 0,5 VZA (IT).
Es wird auch hier von einer effektiven Jahresarbeitszeit von 1622 Stunden ausgegangen und die Lohnkostensitze
gemil Leitfaden zur Ermittlung des Erfiillungsaufwands von 65,40 Euro (h.D.) und 43,40 Euro (g.D.) zugrunde
gelegt. Der einmalige Umstellungsaufwand fiir das BVL betragt 141.276,20 Euro. Des Weiteren wird fiir die
fachliche Betreuung des Tierarzneimittelabgabemengenregisters ein laufender Erfiillungsaufwand entstehen. Der
zusitzliche Zeitaufwand wird durch das BVL auf 0,375 VZA im h.D. und 0,1 VZA im g.D. geschitzt und die o.g.
Angaben zur effektiven Jahresarbeitszeit sowie zu den Lohnkostensétzen zugrunde gelegt. Dem BVL entsteht
somit ein zusétzlicher, laufender Erfiillungsaufwand von 46 819,03 Euro pro Jahr.

12 Schétzung auf Grund einer Personalbedarfsermittlung im BVL. Der vorgesehene personelle Aufwuchs ist als Ansatz zu verstehen, von dem aus

die Erledigung der Aufgaben zundchst begonnen wird. Jedoch muss kiinftig tiberpriift werden, ob damit die mit dem Gesetz einhergehenden
Aufgaben in vollem Umfang erfiillt werden kénnen.

13 Berechnung des Zeitaufwands pro Antrag: 5,5 VZA * 1622 Stunden = 8 921 Stunden / 80 Antriige = ca. 112 Stunden/Antrag. 112 Stunden / 8
Arbeitsstunden pro Tag = ca. 14 Arbeitstage pro Antrag im Genehmigungsverfahren.
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In diesem Zusammenhang wird die bisherige technisch-administrative und fachliche Pflege des Tierarzneimittel-
abgabemengenregisters durch das BfArM zukiinftig entfallen und eine Entlastung entstehen. Es wird angenom-
men, dass diese Entlastung in etwa der Hohe des zusétzlichen, laufenden Erfiillungsaufwands fiir das BVL i.H.v.
etwa 47 000 Euro entspricht.

Erfiillungsaufwand fiir die Lander

Durch die Uberfiihrung des bisherigen Anzeigeverfahrens gegeniiber den Lindern in ein Genehmigungsverfahren
durch die zustindige Bundesoberbehorde BVL gemédl § 10 Tierarzneimittelgesetz entsteht den zustédndigen Lan-
desbehorden eine geringfiigige Entlastung, da der Zeitaufwand fiir die Bearbeitung der Anzeigen kiinftig entfallt.
Diese Entlastung wird auf durchschnittlich eine Stunde!® pro Fall geschitzt. Es werden 80 Antriige auf Durch-
fithrung einer klinischen Priifung sowie ein durchschnittlicher Lohnkostensatz der Lohnkostentabelle Verwal-
tung'> — Hierarchieebene Land von 40,30 Euro zugrunde gelegt, was einer jahrlichen Entlastung von 3.224,00
Euro entspricht.

Auf Grund der Regelung des § 73 Absatz 5 Tierarzneimittelgesetz wird fiir Proben, die im Rahmen der amtlichen
Uberwachung entnommen werden, grundsitzlich keine Entschidigung geleistet. Im Einzelfall ist eine Entschidi-
gung jedoch bis zur Hohe des Verkaufspreises zu leisten, wenn andernfalls eine unbillige Harte eintreten wiirde.
Es wird angenommen, dass von den zugrunde gelegten 261 Proben lediglich in 5 % der Félle eine unbillige Harte
eintritt und im Einzelfall die Entschddigung des Verkaufspreises der Probe zu leisten ist. Die Hohe der Entscha-
digung hingt maBigeblich vom Verkaufspreis des betreffenden Tierarzneimittels ab und ldsst sich somit nicht im
Voraus beziffern. Der weiteren Ermittlung des Erflillungsaufwands wird daher ein durchschnittlicher Verkaufs-
preis von etwa 25 Euro pro Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnischem Produkt zugrunde gelegt. Der
Zeitaufwand fiir die Sichtung und Priifung des Einzelfalls, der Entscheidung und Auszahlung des entschédigten
Verkaufspreises sowie der Archivierung des Vorgangs wird in Analogie zur Zeitwerttabelle Wirtschaft mit einem
einfachen Zeitanteil von 5 Minuten pro Fall geschitzt. Dariiber hinaus wird ein durchschnittlicher Lohnkostensatz
von 40,30 Euro geméf Lohnkostentabelle Verwaltung — Hierarchieebene Land zugrunde gelegt. Mithin entsteht
den Léndern ein marginaler, laufender Erfiillungsaufwand von 370,08 Euro pro Jahr.

Des Weiteren wird den Landern auf Grund der Befugnis nach § 75 Absatz 3 Tierarzneimittelgesetz, wonach vom
Unternehmer die Riickerstattung des Kaufpreises und der Versandkosten verlangt werden kann, ein marginaler
Mehraufwand entstehen. Es wird angenommen, dass von den 261 entnommenen Proben pro Jahr zukiinftig etwa
25 % der Proben im Online-Handel bezogen werden. Da die entsprechenden Produkte schon bisher der amtlichen
Uberwachung unterlagen und kiinftig lediglich ein Teil der Proben statt im stationéiren Handel unter Einsatz von
Fernkommunikationsmitteln genommen werden, entsteht fiir die Probenahme selbst kein neuer Erfiillungsauf-
wand bzw. der entstehende Aufwand wird durch die Ersparnis bei der Probenahme im stationdren Handel kom-
pensiert. Fiir die Riickforderung des Kaufpreises sowie der Versandkosten wird von einem Zeitaufwand von ca.
15 min je Fall ausgegangen (in Analogie zur Gesetzesbegriindung zu § 43a Absatz 5 LFGB). Gemil3 Lohnkos-
tentabelle Verwaltung — Hierarchieebene Land wird ein durchschnittlicher Lohnkostensatz von 40,30 Euro der
weiteren Berechnung zugrunde gelegt, was einem marginalen, laufenden Erfiillungsaufwand von 657,39 Euro
pro Jahr entspricht.

Die Trennung der Rechtsbereiche fiir Human- und Tierarzneimittel auf EU-Ebene erfordert die Anpassung der
nationalen Rechtsvorschriften an das unmittelbar geltende europiische Recht zu Tierarzneimitteln. Auf Grund
des Erlasses des Tierarzneimittelgesetzes sind nach Auskunft der Lander weitere Ressourcen fiir zusétzliche Schu-
lungen zur neuen nationalen Rechtslage (Tierarzneimittelgesetz) zu schaffen, insbesondere auf Grund der not-

)" Der kiinftig entfallende Zeitaufwand der Linder wird in Analogie zur Zeitwerttabelle der Wirtschaft geschitzt, da keine belastbaren Daten seitens

der Lénder im Rahmen der Anhdrung vorgebracht werden konnten. Durch die Priifung der eingereichten Unterlagen (30 min.), etwaige Nach-
fragen, Nachforderungen und Korrekturen der Unterlagen durch die Wirtschaft (20 min.), der weiteren Informationsbeschaffung (7 min.) sowie
der Registrierung und Archivierung der Anzeige (3 min.) wird ein Zeitaufwand von insgesamt einer Stunde angenommen.

Siehe Leitfaden zur Ermittlung des Erfiillungsaufwands auf Seite 53.
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wendigen weiteren Spezialisierung der Beschéftigten in diesem Bereich. Der von den Léndern vorgebrachte, zu-
kiinftig entstehende erhebliche Mehraufwand fiir die Anpassung und Fortfiihrung des behdrdlichen Qualitdtsma-
nagementsystems, von Formularen und erforderlicher Software, fiir die Vorbereitung und das Fithren von Rechts-
streiten sowie fiir die kiinftige ldnderseitige Umstrukturierung bzw. Trennung der bisherigen doppelten Kontroll-
strukturen fiir Human- und Tierarzneimitte, resultiert im Wesentlichen aus den Regelungen der VO (EU) 2019/6
und ist daher im Rahmen der Erfiillungsaufwandsermittlung nicht auszuweisen. Der einmalige Umstellungsauf-
wand bezieht sich daher lediglich auf den Schulungsbedarf des eingesetzten Personals zu dem neuen Tierarznei-
mittelgesetz. Auf Grund fehlender Daten aus den Léndern wurde der einmalige Zeitaufwand fiir erforderliche
Schulungen auf rund 12 Stunden'® pro Land fiir eine/n Mitarbeiter/in geschitzt. Es ist anzunehmen, dass durch-
schnittlich pro Land mindestens zehn Personen!” entsprechend geschult werden miissen und es wird mit einem
durchschnittlichen Lohnkostensatz — Hierarchieebene Land von 40,30 Euro kalkuliert. Mithin entsteht den Lén-
dern ein einmaliger Umstellungsaufwand von 77 376,00 Euro.

Erfiillungsaufwand fiir Kommunen

Den Kommunen entsteht kein zusétzlicher Erflillungsaufwand.
5. Weitere Kosten

Der Wirtschaft (Tierhalter) entstehen durch die Beachtung der durch die Verordnung geregelten Anforderungen
keine zusétzlichen sonstigen Kosten.

Auswirkungen der Verordnung auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreis-
niveau, sind durch die Anderungen nicht zu erwarten.

Die Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte fallen so gering aus, dass hiervon keine mittelbaren Preiseffekte
ausgehen.

6. Gleichstellungspolitische Bedeutung

Das Gesetzesvorhaben wurde daraufhin {iberpriift, ob Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung zu
erwarten sind. Spezifische Auswirkungen auf die Lebenssituation von Frauen und Miannern sind nach dem Er-
gebnis dieser Priifung nicht zu erwarten, da das Gesetz ausschlielich sachbezogene Regelungen enthilt.

7. Weitere Gesetzesfolgen

Keine.

VII.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung des Gesetzes kommt nicht in Betracht, da die vorgesehenen Regelungen auf Dauer angelegt sind.
Eine Evaluierung ist nicht vorgesehen.

19 Dies entspricht einer durchschnittlichen Fortbildungsdauer von 1-2 Arbeitstagen 4 8 Stunden.

17" GemiB ZLG-Publikation ,,Arzneimitteliiberwachung in DEU-Jahresbericht 2018 wird die Anzahl des eingesetzten Personals mit insgesamt 215
Inspektorinnen/Inspektoren, die mit der Uberwachung der Herstellung und Einfuhr von und dem GroBhandel mit Arzneimitteln befasst waren,
angegeben. Hiervon ist jedoch nur ein gewisser Anteil der Beschiftigten fiir den Bereich der Tierarzneimitteliilberwachung zustindig, weshalb
die Annahme getroffen wird, dass insgesamt etwa 150-160 Personen in DEU mit der Tierarzneimitteliberwachung befasst sind.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Gesetz iiber den Verkehr mit Tierarzneimitteln und zur Durchfiihrung unionsrechtlicher
Vorschriften betreffend Tierarzneimittel)

Zu Abschnitt 1 (Allgemeine Bestimmungen)
Zu § 1 (Zweck des Gesetzes)

Zu Absatz 1

Im Einklang mit dem bisherigen Arzneimittelgesetz (AMG) enthilt § 1 eine Festlegung des Gesetzeszweckes.
Zweck dieses Gesetzes ist es, fiir den sicheren Verkehr mit Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen
Produkten zu sorgen und die Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Tierarzneimitteln und veterindr-
medizintechnischen Produkten zu gewéhrleisten.

Zu Absatz 2

Die Anwendung von Tierarzneimitteln und Arzneimitteln nach § 2 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes bei Tieren
kann mit Auswirkungen auf die Lebensmittelkette, die Beschaffenheit von Lebensmitteln tierischen Ursprungs,
die Umwelt, die Tiergesundheit und iiber die Entstehung und Ausbreitung von Antibiotikaresistenzen auch auf
die 6ffentliche Gesundheit haben. Die Vorschriften dieses Gesetzes sollen deshalb auch fiir diese Bereiche, soweit
sie durch die Anwendung von Arzneimitteln beeinflusst werden, ein hohes Schutzniveau sicherstellen.

Zu Absatz 3

Dieses Gesetz dient auch der Umsetzung und Durchfiihrung von Rechtsakten der Europdischen Gemeinschaft
oder der Europédischen Union, die den Anwendungsbereich dieses Gesetzes betreffen, insbesondere der Durch-
filhrung und Umsetzung der Verordnung (EU) 2019/6.

Zu § 2 (Begriffsbestimmungen)

Zu Absatz 1

§ 2 nimmt die unmittelbar geltenden Begriffsbestimmungen aus Rechtsakten der Europdischen Union, die den
Anwendungsbereich des Gesetzes betreffen, in Bezug und hebt dabei die Verordnung (EU) 2019/6 hervor. Mal-
geblich fiir das vorliegende Gesetz sind insbesondere die Begriffsbestimmungen des Artikels 4 der Verordnung
(EU) 2019/6.

Zu Absatz 2

Zu Nummer 1 (Bereitstellung auf dem Markt)

Der Begriff der ,,Bereitstellung auf dem Markt ersetzt in diesem Gesetz den im Arzneimittelgesetz verwendeten
Begriff des ,,Inverkehrbringens®. Dies ist erforderlich, weil Artikel 4 Nummer 35 der Verordnung (EU) 2019/6
das ,,Inverkehrbringen® als ,,die erstmalige Bereitstellung eines Tierarzneimittels auf dem gesamten Unionsmarkt
oder in einem oder mehreren Mitgliedstaaten, je nach Anwendbarkeit* definiert. Damit ist der Begriff des ,,Inver-
kehrbringens im Sinne der Verordnung (EU) 2019/6 enger gefasst als die in § 4 Absatz 17 AMG verwendete
Definition, die die folgenden Tatigkeiten umfasst: Das ,,Vorritighalten zum Verkauf oder zu sonstiger Abgabe,
das Feilhalten, das Feilbieten und die Abgabe an andere. Das ,,Inverkehrbringen* nach der Definition der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 erfasst hingegen nur noch die Tétigkeit des ,,erstmaligen Inverkehrbringens® im Sinne der
Definition des § 4 Absatz 17 AMG. Dies steht der Fortfiihrung des Begriffs des ,,Inverkehrbringen® in diesem
Gesetz im Sinne der Definition des § 4 Absatz 17 AMG entgegen. In dem zur Verordnung (EU) 2019/1020 (EU-
Marktiiberwachungsverordnung) ergangenen Leitfaden der Europdischen Kommission fiir die Umsetzung der
Produktvorschriften der EU 2016 (,,Blue Guide*) (ABI. C 272 vom 26.7.2016, S. 1) wird der Begriff der ,,Bereit-
stellung* erldutert. Danach umfasst er ,,jegliches Angebot zum Vertrieb, Verbrauch oder zur Verwendung auf
dem Unionsmarkt, das zu einer tatséchlichen Bereitstellung fithren kann (z. B. eine Aufforderung zum Kauf,
Werbekampagnen), was nicht zwingend die physische Ubergabe des Produkts erfordert*. Bei dieser — iiber den
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eigentlichen Wortlaut einer ,,Abgabe‘ hinausgehenden — Definition diirfte die Bereitstellung auf dem Markt in-
haltsgleich mit dem bisherigen Begriff des Inverkehrbringens im AMG sein und wie bislang das ,,Vorritighalten
zum Verkauf oder zu sonstiger Abgabe, das Feilhalten, das Feilbieten und die Abgabe an andere* erfassen.

Zu Nummer 2 (Nebenwirkung)
Die Definition entspricht inhaltlich der Definition in § 4 Absatz 13 AMG.

Zu Nummer 3 (Herstellung)

Die Definition geht — in Fortfiihrung der bisherigen Rechtslage nach § 4 Absatz 14 des AMG — auf einen Be-
schluss des Bundesgerichtshofs zuriick (BGH, Beschluss vom 20.07.1995, Az.: 1 StR 338/95, in NJW 1998,
S. 838). Die Definition ,,Herstellung* umfasst jedwede Tatigkeit im Produktions- und Verarbeitungsprozess, also
auch solche, bei denen keine stofflichen Anderungen eintreten, z.B. das Umfiillen, Abpacken, Kennzeichnen. Die
Definition der ,,Herstellung* schlieBt auch solche Prozesse ein, bei denen keine stofflichen Anderungen eintreten.

Zu Nummer 4 (Zubereitung)

Der Begriff ,,Zubereitung* ist bereits jetzt Teil der Begriffsbestimmung des ,,Herstellens* nach § 4 Absatz 14 des
AMBG. Seine inhaltliche Bedeutung wird fortgefiihrt.

Zu § 3 (Anwendungsbereich)
Zu Absatz 1

Zu Nummer 1
Mit Absatz 1 Nummer 1 wird der Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 in dieses Gesetz iiberfiihrt.

Zu Nummer 2

Mit Absatz 1 Nummer 2 wird der iiber Nummer 1 hinausgehende bisherige Anwendungsbereich des AMG in
Bezug auf Tierarzneimittel in dieses Gesetz liberfiihrt.

Zu Nummer 3

Mit Absatz 1 Nummer 3 wird klargestellt, dass auch Wirkstoffe, die dazu bestimmt sind, als Ausgangsstoffe fiir
Tierarzneimittel verwendet zu werden, vom Anwendungsbereich des Gesetzes erfasst sind.

Zu Absatz 2

Durch die Regelung wird klargestellt, dass die genannten Produkte in Fortfithrung der bisherigen Rechtslage keine
Tierarzneimittel im Sinne des Tierarzneimittelgesetzes sind.

Zu Absatz 3

Absatz 3 entspricht der bisherigen Regelung des AMG fiir Produkte zur Anwendung an Tieren. Sie werden nun-
mehr unter dem Oberbegriff ,,veterinirmedizintechnische Produkte* zusammengefasst. Mit § 3 Absatz 3 Num-
mer 5 Buchstabe a und Buchstabe b werden ferner die Begriffe ,, Testsera™ und ,, Testantigene™ des § 4 Absatz 6
und Absatz 7 des AMG fortgefiihrt.

Zu Absatz 4

Die Regelung bestimmt Produkte, die nach der Definition des Artikels 4 der Verordnung (EU) 2019/6 als Tier-
arzneimittel einzuordnen wiren, aber kraft ausdriicklicher gesetzlicher Regelung dennoch den Vorschriften des
Gesetzes nicht unterliegen sollen.

Zu Nummer 1

Mit der Regelung wird der Anwendungsbereich des Tierarzneimittelgesetzes im Hinblick auf immunologische
Tierarzneimittel und in Fortfithrung von § 4a Nummer 1 AMG geregelt. Die Beschreibung der immunologischen
Tierarzneimittel, auf die das Tierarzneimittelgesetz keine Anwendung findet, entspricht der Beschreibung immu-
nologischer Tierarzneimittel nach § 2 Nummer 16 des Tiergesundheitsgesetzes.

Zu Nummer 2
Mit der Regelung wird die Abgrenzung entsprechend § 4a Nummer 2 AMG fortgefiihrt.
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Zu Nummer 3

Es wird mit Satz 1 klargestellt, dass die der Verordnung (EU) 2019/4 unterliegenden Arzneifuttermittel und Zwi-
schenerzeugnisse nicht dem Tierarzneimittelgesetz unterliegen.

Mit Satz 2 wird die Regelung von § 4a Satz 2 AMG fortgefiihrt.

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

Zu Unterabschnitt 1 (Freistellung von der Zulassungspflicht von Tierarzneimitteln fiir bestimmte
Heimtiere, Kennzeichnung und Packungsbeilage sowie Widerruf der Freistellung)

Zu § 4 (Freistellung von Tierarzneimitteln fiir bestimmte Heimtiere von der Pflicht zur Zulassung)

Zu Absatz 1

Mit der Regelung wird von der auf Grund von Artikel 5 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2019/6 bestehenden Mog-
lichkeit Gebrauch gemacht, fiir Tierarzneimittel, die fiir bestimmte ausschlieBlich als Heimtiere gehaltene Tiere
bestimmt sind, Ausnahmen von der Zulassungspflicht nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 zu-
zulassen. Satz 1 stellt klar, dass es sich bei diesen Heimtieren um nicht der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nende Tiere handelt. Die in Nummer 1 Buchstabe a und ¢ genannten Voraussetzungen der Freistellung ergeben
sich aus Artikel 5 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2019/6. Dariiber hinaus begrenzt Nummer 1 Buchstabe b die
Regelung auf Tierarzneimittel, die zur dulerlichen oder oralen Anwendung oder zur Anwendung im Wasser bei
im Wasser lebenden Tierarten bestimmt sind. Nummer 1 Buchstabe d stellt klar, dass die Freistellung nicht in
Bezug auf Tierarzneimittel erfolgen kann, die nach Artikel 42 Absatz 2 und 3 der Verordnung (EU) 2019/6 in die
Zustindigkeit der europdischen Arzneimittelagentur fallen. Nummer 1 Buchstabe e schreibt eine Packungsgrofie
vor, die der Anwendung bei den in Buchstabe a genannten Tieren angemessen ist, um einer missbrauchlichen
Verwendung dieser Tierarzneimittel fiir andere Tiere vorzubeugen. Nach Nummer 2 ist eine weitere Vorausset-
zung, dass der Antragsteller in der Europédischen Union niedergelassen sein muss, wie dies in Artikel 5 Absatz 4
Satz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend fiir Zulassungen geregelt ist. Anders als in der bisherigen Re-
gelung in § 60 Absatz 1 AMG erfolgt die Freistellung der Tierarzneimittel fiir bestimmte Heimtiere von der Zu-
lassungspflicht nunmehr im Einzelfall auf Antrag durch einen Verwaltungsakt der zustdndigen Bundesoberbe-
horde. Durch das Antragsverfahren kann kiinftig ein unrechtmifBiges Gebrauchmachen von der Ausnahme besser
verhindert werden. Bei der Priifung der Voraussetzung nach Nummer 1 Buchstabe c priift die zustdndige Bundes-
oberbehorde, ob ein Fall des Artikel 34 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 vorliegt, und tibt im Hinblick auf
Artikel 34 Absatz 2 und 3 der Verordnung (EU) 2019/6 Ermessen aus. Satz 2 konkretisiert das Erfordernis nach
Satz 1 Nummer 1 Buchstabe e.

Zu Absatz 2

Satz 1 sieht im Hinblick auf Artikel 18 Absatz 1 der Durchfithrungsverordnung (EU) 2021/16 der Kommission
vom 8. Januar 2021 zur Festlegung der erforderlichen Mafnahmen und praktischen Modalititen fiir die Datenbank
der Union fiir Tierarzneimittel (Produktdatenbank der Union) (ABL. L 7 vom 11.1.2021, S. 1) vor, dass ein Antrag
nach Absatz 1 elektronisch zu stellen ist. Es sind die von der zustindigen Bundesoberbehorde zur Verfiigung
gestellten Internet-Formulare zu benutzen. Der zustindigen Bundesoberbehorde sind mit dem Antrag die Infor-
mationen zu iibermitteln, die nach der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/16 in die Produktdatenbank einzu-
tragen sind. AuBerdem sind Entwiirfe der nach § 5 vorgeschriebenen Kennzeichnung und Packungsbeilage vor-
zulegen.

Zu Absatz 3

Die Freistellung wird nach Satz 1 schriftlich oder elektronisch erteilt. Satz 2 regelt die im Freistellungsbescheid
festzulegenden Bedingungen, die dem zulassungsfreien Inverkehrbringen des Tierarzneimittels zu Grunde liegen.
Satz 3 regelt eine Entscheidungsfrist fiir die zustindige Bundesoberbehorde bei vollstdndigen Antrégen.

Zu Absatz 4

Nach Erteilung der Freistellung ist deren Inhaber bei Anderungen zur Anzeige verpflichtet. Wenn eine Anderung
die im Freistellungsbescheid nach Absatz 3 Satz 2 festgelegten Umsténde &ndert, ist ein neuer Antrag und eine
neue Entscheidung der zustdndigen Bundesoberbehdrde erforderlich.
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Zu § 5 (Kennzeichnung und Packungsbeilage freigestellter Tierarzneimittel)

Zu Absatz 1

Es wird eine Verpflichtung geregelt, die von der Zulassungspflicht freigestellten Tierarzneimittel fiir bestimmte
Heimtiere nur mit einer Kennzeichnung und einer Packungsbeilage in Papierform auf dem Markt bereit zu stellen.
Die Mitgliedstaaten sind nach Artikel 5 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2019/6 verpflichtet, alle notwendigen
Vorkehrungen zu treffen, um eine missbrauchliche Verwendung der von Anforderungen des Artikels 5 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2019/6 ausgenommenen Tierarzneimittel fiir andere Tiere zu verhindern. Da Artikel 2 Ab-
satz 4 der Verordnung (EU) 2019/6 fiir diese Tierarzneimittel aber nicht die Vorschriften iiber Kennzeichnung
und Packungsbeilage flir unmittelbar anwendbar erklért, sieht die Norm die entsprechende Anwendung der be-
treffenden Vorschriften vor. Die Kennzeichnung und die Packungsbeilage miissen mit den im Freistellungsbe-
scheid gemal3 § 4 Absatz 3 festgelegten Bestimmungen inhaltlich iibereinstimmen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt das Verfahren, wenn sich nach der Freistellung aus Erkenntnissen aus der Pharmakovigilanz
ergibt, dass — bei weiterhin positiver Nutzen-Risiko-Bilanz des Tierarzneimittels — Anderungen an den Texten fiir
die Kennzeichnung oder die Packungsbeilage erforderlich werden.

Zu § 6 (Widerruf der Freistellung von Tierarzneimitteln)

Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt in Anlehnung an die fiir Zulassungen geltenden Widerrufsvorschriften in Artikel 130 Absatz 1
und 2 der Verordnung (EU) 2019/6, wann die erteilte Freistellung zwingend zu widerrufen ist. Ferner fiihrt die
nicht fristgeméfe Vorlage der von der zustindigen Bundesoberbehérde nach § 5 Absatz 2 angeforderten gednder-
ten Entwiirfe fiir die Kennzeichnung oder die Packungsbeilage zwingend zum Widerruf der Freistellung.

Zu Absatz 2

Die Griinde fiir einen im Ermessen der zustdndigen Bundesoberbehorde liegenden Widerruf entsprechen den Wi-
derrufsgriinden in Artikel 130 Absatz 3 Buchstabe c bis e der Verordnung (EU) 2019/6, die sich auf Vorschriften
beziehen, die nach Artikel 2 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6 auch auf von der Zulassungspflicht freige-
stellte Tierarzneimittel fiir bestimmte Heimtiere Anwendung finden.

Zu Unterabschnitt 2 (Besondere Anforderungen an die Primérverpackung, die dufere Umhiillung und
die Packungsbeilage)

Zu § 7 (Kennzeichnung und Packungsbeilage von nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6
zulassungspflichtigen Tierarzneimitteln)

Zu Absatz 1

Fiir die Zwecke der Strafbewehrung wird die Einhaltung bestimmter Anforderungen an die Kennzeichnung von
Primédrverpackung und &uerer Umhiillung und an die Packungsbeilage, die in der Verordnung (EU) 2019/6 ge-
regelt sind, als notwendige Bedingung fiir das erlaubte Bereitstellen entsprechender Tierarzneimittel verankert.

Zu Absatz 2

Mit der Regelung wird von der auf Grund von Artikel 13 der Verordnung (EU) 2019/6 bestehenden Mdoglichkeit
Gebrauch gemacht, nationale Regelungen zu treffen, die zusdtzliche Angaben auf der Primirverpackung oder
duBeren Umhiillung von Tierarzneimitteln erlauben.

Zu § 8 (Packungsbeilage in Papierform)

Mit der Regelung wird von der Erméchtigung des Artikels 14 Absatz 3 Satz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 Ge-
brauch gemacht. Diese Vorschrift iiberldsst den Mitgliedstaaten die Entscheidung, ob die Packungsbeilage auf
Papier oder in elektronischem Format oder auf beide Arten zur Verfligung gestellt wird.
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Zu Unterabschnitt 3 (Durchfiihrungsvorschriften fiir die Zulassung)

Zu § 9 (Durchfiihrungsvorschriften fiir die Zulassung von Tierarzneimitteln;
Verordnungsermiichtigungen)

Zu Absatz 1

Die Regelung stellt klar, dass die Frist nach Artikel 31 Satz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 in den genannten
Verfahren der zustindigen Bundesoberbehorde im Einzelfall bestimmt wird.

Zu Absatz 2

Fiir nationale Zulassungsverfahren nach Artikel 47 der Verordnung (EU) 2019/6 wird zu deren Beschleunigung
das weitere Verfahren geregelt, wenn die zustindige Bundesoberbehorde zu der Auffassung gelangt, dass eine
Zulassung auf Grund der vorgelegten Unterlagen nicht erteilt werden kann. Durch die dem Antragsteller dabei
einzurdumende Frist zur Behebung von Méngeln wird die Frist nach Artikel 47 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2019/6 gehemmt. Nach erfolglosem Ablauf der Frist zur Méngelbeseitigung ist die Zulassung zu versagen.

Zu Absatz 3

Die Regelung erdffnet Antragstellern in den bezeichneten Zulassungsverfahren, einschlieBlich nationaler Zulas-
sungsverfahren nach Artikel 47 der Verordnung (EU) 2019/6, die Moglichkeit, englischsprachige Antrdge und
Unterlagen einzureichen. Die Sprachenregelung fiir Fachinformation, Etikettierung und Packungsbeilage nach
Artikel 7 der Verordnung (EU) 2019/6 bleibt davon unberiihrt.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt die schriftliche oder elektronische Erteilung der Zulassung und die Erteilung einer Zulassungs-
nummer, die nach den Vorschriften der Verordnung (EU) 2019/6 u.a. bei der Kennzeichnung, Packungsbeilage
und Fachinformation einzusetzen ist.

Zu Absatz 5

Zu den nach Artikel 5 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 grundsitzlich unbefristet giiltigen Zulassungen ent-
hélt die Verordnung (EU) 2019/6 keine Regelung iiber das Erloschen einer Zulassung durch Nichtgebrauch (sog.
sunset clause). Um eine Bereinigung der Zulassungslage zu ermdglichen, regelt Absatz 5 die Moglichkeit des
Zulassungsinhabers, freiwillig auf eine von der zustindigen Bundesoberbehdrde erteilte Zulassung zu verzichten.

Zu Absatz 6

Fiir ggf. erforderliche ergéinzende Vorschriften fiir Zulassungsverfahren erméchtigt Absatz 6 das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft zum Erlass
einer Rechtsverordnung.

Zu Absatz 7

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird im Einvernehmen mit dem Bundesministerium flir Erndhrung und
Landwirtschaft auf Grund von Artikel 130 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 zum Erlass von Verfahrensvor-
schriften erméichtigt.

Zu Absatz 8

In Anlehnung an § 21 Absatz 4 AMG wird ein Verfahren fiir die bundeseinheitliche Kléarung der Frage, ob eine
Zulassungspflicht fiir ein Tierarzneimittel nach den Vorschriften der Verordnung (EU) 2019/6 besteht, geregelt.
Die Entscheidungsbefugnisse von Organen der Europdischen Union, insbesondere nach Artikel 3 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2019/6, bleiben davon unberiihrt. Die Vorschrift ist komplementir zu § 22 Absatz 6.
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Zu Unterabschnitt 4 (Erginzende Vorschriften fiir klinische Priifungen und Riickstandspriifungen)
Zu § 10 (Genehmigung von Antrigen zur Durchfiihrung einer klinischen Priifung und einer
Riickstandspriifung)

Mit Artikel 9 der Verordnung (EU) 2019/6 hat die Europdische Union — mit Ausnahme der Verwaltungsverfah-
rens — Vorschriften {iber klinische Priifungen erlassen, die in allen Mitgliedstaaten der Europdischen Union un-
mittelbar verbindlich werden. Mithin werden Teile des Sechsten Abschnitts des Arzneimittelgesetzes mit den
§§ 40 ff. nicht fortgeschrieben und die Rechtslage an das EU-Recht im Ubrigen angepasst.

Zu Absatz 1

Absatz 1 enthélt die Verpflichtung, vor Beginn einer klinischen Priifung die Genehmigung der zustéindigen Bun-
desoberbehorde einzuholen. Absatz 1 normiert damit in Fortfiihrung des bisherigen § 59 Absatz 1 AMG eine all-
gemeine Forderung fiir die Durchfiihrung jeder klinischen Priifung.

Zu Absatz 2
Absatz 2 benennt die vorzulegenden Antragsunterlagen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 weist die Festlegung der Wartezeit nach Artikel 9 Absatz 2 in Verbindung mit den Bestimmungen des
Artikels 115 der Verordnung (EU) 2019/6 der zustéindigen Behorde zu.

Zu Absatz 4

Absatz 4 Satz 1 setzt die Bestimmungen von Artikel 9 Absatz 2 in ein ausdriickliches Verbot um. Die Verbotsre-
gelung des Satzes 1 greift nicht im Fall der Festlegung einer Wartezeit nach Satz 2.

Zu Absatz 5
Absatz 5 zéhlt abschlieBend die Griinde auf, aus denen die Genehmigung nach Absatz 1 zu versagen ist.

Zu Absatz 6

Absatz 6 flihrt die bisher geltende Rechtslage des § 59 Absatz 3 AMG fort und nennt die fiir eine klinische Prii-
fung oder Riickstandspriifung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, und die selbst oder deren
Erzeugnisse in die Lebensmittelkette gelangen sollen, zusétzlich zu machenden Angaben.

Zu Absatz 7

Absatz 7 statuiert fiir den in Absatz 7 Satz 1 genannten Fall eine Genehmigungsfiktion. Satz 2 stellt klar, dass die
Genehmigungsfiktion nach Satz 1 nicht die Erlaubnis umfasst, diese Tiere oder deren Erzeugnisse als Lebensmit-
tel zu verwenden. Satz 3 regelt, dass unter den genannten Bedingungen ein Antrag als abgelehnt gilt.

Zu Absatz 8
Die Genehmigungsfiktion nach Absatz 7 gilt nicht in den in Absatz 8 Nummer 1 bis 4 genannten Féllen.

Zu Absatz 9

Absatz 9 fiihrt die Rechtslage nach § 59 Absatz 4 AMG fort und bestimmt, dass alle fiir die Bewertung des be-
treffenden Tierarzneimittels zweckdienlichen Angaben, ob giinstig oder ungiinstig fiir das Erzeugnis, zu doku-
mentieren sind. Hinzugefiigt wurden die datenschutzrechtlich erforderlichen Bestimmungen iiber die Loschung
der Daten.

Zu Absatz 10

Absatz 10 stellt die Information der zustdndigen Landesbehdrde iiber die Genehmigung einer Priifung in ihrem
Zustindigkeitsbereich sicher. Die Loschungsvorgaben aus Absatz 9 gelten entsprechend.
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Zu § 11 (Verordnungsermiichtigung zur Gewihrleistung der ordnungsgemifien Durchfiihrung einer
klinischen Priifung)

§ 11 enthélt eine Rechtsverordnungserméachtigung zum Erlass detaillierter Vorschriften fiir die Durchfiihrung der
klinischen Priifung.

Zu Unterabschnitt 5 (Ubermittlung von Informationen an die Produktdatenbank)
Zu § 12 (Ubermittlung von Informationen an die Produktdatenbank; Verordnungsermichtigung)

Zu Absatz 1

Die Regelungen dienen der Durchfithrung der Anforderungen des Artikels 55 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2019/6, der die Mitgliedstaaten zur Beteiligung an der Pflege der Datenbank der Union fiir Tierarzneimittel (Pro-
duktdatenbank) verpflichtet, und des Artikels 55 Absatz 2 der genannten Verordnung, der die in die Produktda-
tenbank einzugebenden Informationen regelt.

Zu Absatz 2

Nach Artikel 55 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 erldsst die Europédische Kommission Durchfiihrungs-
rechtsakte zur Bestimmung technischer und praktischer Modalititen zur Erstellung und zum Betrieb der Produkt-
datenbank. Die Ermichtigung des Absatzes 2 ist erforderlich fiir den Erlass einer Rechtsverordnung, die hierzu
das Nahere bestimmt.

Zu Unterabschnitt 6 (Ergiinzende Vorschriften fiir homéopathische Tierarzneimittel)

Zu § 13 (Registrierung, Kennzeichnung und Packungsbeilage homdopathischer Tierarzneimittel;
Verordnungsermiichtigung)

Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt, dass eine Registrierung homoopathischer Tierarzneimittel nach Artikel 87 der Verordnung (EU)
2019/6 auf Antrag unter schriftlicher oder elektronischer Zuteilung einer Registrierungsnummer durch die zustén-
dige Bundesoberbehdrde erfolgt, sofern die in Artikel 86 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Vo-
raussetzungen vorliegen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 stellt klar, dass die Registrierung eines homoopathischen Tierarzneimittels unbefristet gilt. Fiir Zulas-
sungen ist dies entsprechend in Artikel 5 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 geregelt.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt die auf der Primérverpackung und der duBeren Umhiillung registrierter homdopathischer Tierarz-
neimittel erforderlichen Angaben. Das Unionsrecht regelt diese Fragen nicht. In die Kennzeichnung und die Pa-
ckungsbeilage miissen unter Beachtung von Artikel 86 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2019/6 nach
Nummer 1 die Art und Menge der Ursubstanz(en) und ihr Verdiinnungsgrad, nach Nummer 2 die Angaben nach
Artikel 16 Buchstabe b bis j der Verordnung (EU) 2019/6 , nach Nummer 3 die Chargenbezeichnung und nach
Nummer 4 die Angabe des Verfalldatums aufgenommen werden. Fiir Primérverpackungen, die zu klein sind, um
diese Angaben auf lesbare Weise abzubilden, beschrinken Satz 2 und 3 die erforderlichen Angaben auf das not-
wendige Minimum, solange die Primérverpackungen in einer ordnungsgeméafen Umbhiillung auf dem Markt be-
reitgestellt werden.

Zu Absatz 4

Gemil Absatz 4 konnen weitere zweckdienliche Angaben auf der Primédrverpackung und &duBleren Umhiillung
homoopathischer Tierarzneimittel gemacht werden.

Zu Absatz 5

Absatz 5 definiert die Einhaltung bestimmter Vorgaben fiir die Verpackungsbeilage, die hauptsachlich dem Uni-
onsrecht entnommen werden, als notwendige Bedingung fiir das erlaubte Bereitstellen homdopathischer Tierarz-
neimittel. In die Kennzeichnung und die Packungsbeilage miissen nach Nummer 1 die Art und Menge der Ursub-
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stanz(en) und ihr Verdiinnungsgrad, nach Nummer 2 die Angaben nach Artikel 16 Buchstabe b bis j der Verord-
nung (EU) 2019/6 und nach Nummer 3 die Angabe der Einstufung des Tierarzneimittels geméf Artikel 34 der
Verordnung (EU) 2019/6 aufgenommen werden. Die Angabe der ,,Art und Menge* der Ursubstanz(en) umfasst
die von Artikel 16 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2019/6 verlangte Angabe der wissenschaftlichen Bezeich-
nung, geht aber tiber sie hinaus und fithrt damit die bisherige Regelung im Arzneimittelgesetz fort.

Zu Absatz 6

Absatz 6 erméchtigt das Bundesministerium fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Erndhrung und Landwirtschaft zum Erlass einer Rechtsverordnung, in der Regelungen iiber das Registrierungs-
verfahren, die Anzeige von Anderungen und die Voraussetzungen und das Verfahren fiir die Anderung, die Riick-
nahme, den Widerruf und das Ruhen einer nach Absatz 1 erteilten Registrierung getroffen werden.

Zu Unterabschnitt 7 (Erganzende Vorschriften fiir die Herstellungserlaubnis)
Zu § 14 (Ausnahmen von der Herstellungserlaubnis)

Zu Absatz 1

Die Regelung bestimmt die zustdndige Behorde und konkretisiert den Kreis der Antragsteller einer Herstellungs-
erlaubnis nach Artikel 88 der Verordnung (EU) 2019/6.

Zu Absatz 2

Mit der Regelung wird von der Erméchtigung des Artikels 88 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 Gebrauch
gemacht, die es den Mitgliedstaaten erlaubt, Ausnahmeregelungen zur Anforderung der Herstellungserlaubnis zu
erlassen. Die Regelungen des § 13 Absatz 2 Nummer 1, Nummer 3 und Nummer 5 und Absatz 2¢ und des § 21
Absatz 2a Satz 4 AMG, die in Bezug auf § 13 Absatz 2 Nummer 3 durch Artikel 2 Nummer 15 Buchstabe b und
in Bezug auf § 13 Absatz 2¢ durch Artikel 2 Nummer 15 Buchstabe d aufgehoben werden, werden im Wesentli-
chen fortgeschrieben. Die Herstellung von Tierarzneimitteln im Rahmen der in Absatz 2 geregelten Ausnahmen
ist im Gegensatz zur bisherigen Rechtslage nicht mehr zuléssig.

Erlaubt ist dagegen nach Artikel 88 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 die Zubereitung im Sinne von § 2
Absatz 2 Nummer 4 von unter die Verordnung (EU) 2019/6 fallenden Tierarzneimitteln. Damit ist das Mischen
von Tierarzneimitteln wie bisher grds. zuléssig, allerdings unter Beriicksichtigung von Artikel 105 Absatz 6 der
Verordnung (EU) 2019/6, wonach die Anwendung zulassungskonform zu erfolgen hat.

Nicht unter die Herstellungserlaubnis féllt die Zubereitung von formula magistralis und formula officinalis nach
Artikel 2 Absatz 6 Buchstabe b) und ¢) der Verordnung (EU) 2019/6, da diese nicht in den Anwendungsbereich
nach Artikel 2 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 fallen.

Blut und autologe bzw. allogene Zellen fallen als Tierarzneimittel, die keinen industriellen Prozess durchlaufen
haben (Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe a) bzw. Erwdgungsgrund 10 der Verordnung (EU) 2019/6), nicht unter die
Verordnung und damit nicht unter § 14. Sie unterfallen vielmehr § 28 Absatz 1 und bendtigen als Tierarzneimittel
nur dann eine Herstellungserlaubnis, wenn sie nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtig wéren. Dies ist nur dann
der Fall, wenn die Tierarzneimittel auf dem Markt bereitgestellt werden sollen, nicht aber, wenn sie nach der
Gewinnung durch eine Tierdrztin oder einen Tierarzt im Rahmen des Betriebs einer tierdrztlichen Hausapotheke
bei einem Tier unmittelbar wieder angewendet werden.

Zu § 15 (Erginzende Vorschriften zur Erteilung der Herstellungserlaubnis)

Zu Absatz 1

Die Regelung dient der Durchfithrung von Artikel 89 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6, der es den Mitglied-
staaten erdffnet, ergédnzend zu den dort genannten Angaben fiir die Erteilung einer Herstellungserlaubnis weitere
Angaben vorzuschreiben.

Zu Absatz 2

Durch die Regelung wird bestimmt, das die zustéindige Behorde einem Antragsteller die Moglichkeit der Mén-
gelbeseitigung geben muss innerhalb der in Artikel 90 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Frist.
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Zu Absatz 3
Absatz 3 erméchtigt das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft zum Erlass einer Rechtsverord-
nung, um die Regelungen zur Erteilung einer Herstellungserlaubnis in der Verordnung (EU) 2019/6 zu ergénzen.

Nach Artikel 88 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 ist fiir die Tatigkeit der Ein- und Ausfuhr in den und aus
dem Geltungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 ebenfalls eine Herstellungserlaubnis erforderlich. Dabei han-
delt es sich um eine europarechtlich abschlieBende Regelung, die fiir nationale Vorschriften zur Ein- und Ausfuhr
keinen Raum mehr 14sst.

Zu § 16 (Import, Herstellung von und Handel mit Wirkstoffen; Verordnungsermiichtigung)

Zu Absatz 1

Nach Artikel 95 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 miissen in der Union niedergelassene Importeure, Her-
steller und Héndler von Wirkstoffen, die als Ausgangsstoffe fiir Tierarzneimittel verwendet werden, ihre Tatigkeit
bei der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie niedergelassen sind, registrieren. Daher regelt Ab-
satz 1, dass die zustindige Behorde diese registriert.

Zu Absatz 2

Fiir ggf. erforderliche ergédnzende Vorschriften der in Artikel 95 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 fiir die
Registrierung der Tatigkeit genannten Angaben ermichtigt Absatz 2 das Bundesministerium flir Erndhrung und
Landwirtschaft zum Erlass einer Rechtsverordnung.

Zu § 17 (Nachweis iiber die erforderliche Sachkunde der fiir die Herstellung und die Chargenfreigabe
verantwortlichen sachkundigen Person; Verordnungserméchtigung)
Zu Absatz 1

Mit der Regelung wird die Vorschrift in Artikel 97 Absitze 2 und 3 der Verordnung (EU) 2019/6 erginzt. Es wird
prézisiert, wie die erforderlichen Nachweise erbracht werden.

Zu Absatz 2

Absatz 2 erméchtigt das Bundesministerium fiir Ernéhrung und Landwirtschaft zum Erlass einer Rechtsverord-
nung, um Verfahrensabliufe zur Uberpriifung der erforderlichen Sachkunde der fiir die Herstellung und die Char-
genfreigabe verantwortlichen sachkundigen Person festzulegen.

Zu Unterabschnitt 8 (Ergiinzende Vorschriften fiir die GrofShandelsvertriebserlaubnis)

Zu § 18 (Erginzende Vorschriften zur Erteilung der Gro$handelsvertriebserlaubnis)
§ 18 ist an die Regelungen in § 52a AMG angelehnt.

Zu Absatz 1

Die Vorschrift regelt, welche Behorde eine Grohandelsvertriebserlaubnis nach Artikel 99 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) 2019/6 erteilt.

Zu Absatz 2

Ergidnzende Regelungen zu Artikel 100 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6. Es wird klargestellt, dass die in
den Nummern 1 bis 4 genannten erforderlichen Angaben gegeniiber der zustindigen Behorde schriftlich oder
elektronisch zu erfolgen haben.

Insbesondere ist in dem Antrag vom Antragsteller nachzuweisen, dass er {iber fachlich kompetentes Personal
sowie iiber geeignete und ausreichende Raumlichkeiten, Anlagen und Einrichtungen verfiigt, um eine ordnungs-
gemifle Aufbewahrung und Handhabung von Tierarzneimitteln zu gewéhrleisten. Der Nachweis, dass der An-
tragsteller iiber fachlich kompetentes Personal verfiigen muss, ist dahingehend auszulegen, dass die verantwortli-
che Person iiber angemessene Kompetenz, d.h. Kenntnisse iiber und Erfahrung und Schulung in der guten Ver-
triebspraxis verfligen muss.
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Zu Absatz 3

Ergidnzung zu Artikel 100 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6. Satz 2 stellt klar, dass die genannte Frist gege-
benenfalls ausgesetzt werden kann.

Zu Absatz 4
Absatz 4 regelt die Versagensgriinde fiir die Erteilung einer GroBBhandelsvertriebserlaubnis.

Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt, in welchen Fillen die Erlaubnis fiir den GroBhandelsvertrieb zuriickzunehmen oder zu widerrufen
ist. Es wird ferner geregelt, dass anstelle eines Widerrufs auch das Ruhen einer GroShandelsvertriebserlaubnis
angeordnet werden kann.

Zu Absatz 6
Mit Absatz 6 wird die bisherige Rechtslage nach § 52a AMG Absatz 8 im Wesentlichen beibehalten.

Zu Absatz 7

Absatz 7 stellt klar, dass Téatigkeiten der Apotheken im Rahmen des iiblichen Apothekenbetriebs nicht das Vor-
liegen einer GrofBhandelsvertriebserlaubnis erfordern, daher wird geregelt, dass die Absétze 1 bis 6 nicht fiir sol-
che Tétigkeiten gelten.

Zu § 19 (Verordnungsermiichtigung zur Regelung der Benennung einer verantwortlichen Person)

Fiir gegebenenfalls erforderliche ergédnzende Vorschriften zur Benennung der verantwortlichen Person nach Ar-
tikel 100 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2019/6 wird das Bundesministerium flir Erndhrung und
Landwirtschaft zum Erlass einer Rechtsverordnung erméchtigt.

Zu § 20 (Verordnungserméichtigung zur Regelung von Ausnahmen von der
Grofihandelsvertriebserlaubnis)

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird zum Erlass einer Rechtsverordnung erméchtigt
mittels derer Ausnahmen von der GroBhandelsvertriebserlaubnis geregelt werden konnen. Nach Nummer 1 kann
die Ausnahme geregelt werden, dass die Abgabe kleiner Mengen von Tierarzneimitteln zwischen zwei Einzel-
hindlern nicht das Vorliegen einer GroShandelsvertriebserlaubnis voraussetzt. Nach Nummer 2 werden die Vo-
raussetzungen fiir die unter Nummer 1 beschriebene Ausnahme in der Rechtsverordnung festgelegt.

Zu Unterabschnitt 9 (Parallelhandel mit Tierarzneimitteln)
Zu § 21 (Verordnungsermiichtigung zur Regelung des Parallelhandels mit Tierarzneimitteln)

Zu Absatz 1

Das Bundesministerium fiir Ernédhrung und Landwirtschaft wird zum Erlass einer Rechtsverordnung erméchtigt,
um erforderliche weitere Einzelheiten iiber das Verfahren filir den Parallelhandel von Tierarzneimitteln zu regeln.
Dies betrifft die nach Artikel 102 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 festzulegenden administrativen Ablaufe
zur Gestaltung des Parallelhandels und des Antragsverfahrens. Satz 2 prézisiert, dass insbesondere die Art und
Weise der Weiterleitung von Unterlagen an die zustindigen Behorden bestimmt werden sowie vorgeschrieben
werden kann, dass Unterlagen elektronisch einzureichen sind.

Zu Absatz 2

Angelehnt an die Regelung des § 80 Satz 2 AMG kann die Erméchtigung zum Erlass einer Rechtsverordnung
nach Absatz 1 auf die zustéindige Bundesoberbehorde iibertragen werden.
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Zu Abschnitt 3 (Anforderungen an Tierarzneimittel auflerhalb des Anwendungsbereiches der
Verordnung (EU) 2019/6 und an veterinirmedizintechnische Produkte)

Zu Unterabschnitt 1 (Zulassung von Tierarzneimitteln aulerhalb des Anwendungsbereichs der
Verordnung (EU) 2019/6 und von veterinirmedizintechnischen Produkten)

Zu § 22 (Verfahren der Zulassung)

Zu Absatz 1

Tierarzneimittel im Sinne von Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe a und Buchstabe b der Verordnung (EU) 2019/6 und
veterindrmedizintechnische Produkte im Sinne von § 3 Absatz 3 Nummer 1 dieses Gesetzes diirfen im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes nur auf dem Markt bereitgestellt werden, wenn sie von der zustédndigen Bundesoberbe-
horde zugelassen worden sind. Die bisher geltende Rechtslage des AMG, die fiir zur Anwendung bei Tieren be-
stimmte Arzneimittel im Sinne von § 2 Absatz 1 und § 2 Absatz 2 Nummer 1 AMG eine Zulassungspflicht regelt,
wird damit fortgefiihrt.

Zu Absatz 2

Satz 1 regelt, dass die Zulassung auf Antrag entsprechend dem in Kapitel III Abschnitt 2 der Verordnung (EU)
2019/6 geregelten Verfahren durch die zustindige Bundesoberbehorde erteilt wird. Nach Satz 2 sind die in den
Kapiteln II und III der Verordnung (EU) 2019/6 fiir die Erteilung nationaler Zulassungen vorgesehenen Vorschrif-
ten entsprechend anzuwenden. Nach Satz 3 ist dariiber hinaus § 8 dieses Gesetzes entsprechend anzuwenden.

Zu Absatz 3

Nach Absatz 3 ist fiir radioaktive Tierarzneimittel, die Generatoren sind, eine allgemeine Beschreibung des Sys-
tems mit einer detaillierten Beschreibung der Bestandteile des Systems, die die Zusammensetzung oder Qualitdt
der Tochterradionuklidzubereitung beeinflussen kdnnen, und qualitative und quantitative Besonderheiten des
Eluats oder Sublimats anzugeben.

Zu Absatz 4

Auf die Anderung von Zulassungsbedingungen sind die Vorschriften des Kapitels IV Abschnitt 3 der Verordnung
(EU) 2019/6 entsprechend anzuwenden.

Zu Absatz 5

Auf das Ruhen, den Widerruf oder die Anderung von Zulassungsbedingungen ist Artikel 130 der Verordnung
(EU) 2019/6 entsprechend anzuwenden.

Zu Absatz 6

In Anlehnung an § 21 Absatz 4 AMG wird ein Verfahren fiir die bundeseinheitliche Klérung der Frage des Be-
stehens einer Zulassungspflicht nach Absatz 1 geregelt. Die Vorschrift ist komplementér mit § 8 Absatz 7.

Zu § 23 (Klinische Priifungen)
Es wird geregelt, dass Artikel 9 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 10 entsprechend anzuwenden sind.

Zu § 24 (Einstufung)

Zu Absatz 1

Nach Artikel 34 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 werden Tierarzneimittel, die dem Anwendungsbereich
der genannten Verordnung unterliegen, von der fiir die Zulassung des Tierarzneimittels zustdndigen Behorde oder
im Fall des zentralisierten Zulassungsverfahrens von der Européischen Kommission nach den in Absatz 1 Buch-
staben a bis h genannten Kriterien oder ggf. nach den Vorgaben des Absatzes 2 als verschreibungspflichtig ein-
gestuft. Die genannte EU-Verordnung verfolgt damit im Hinblick auf das System der Verschreibungspflicht kei-
nen stoffbezogenen, sondern einen produktbezogenen Ansatz. Fiir Tierarzneimittel, die nach § 22 dieses Gesetzes
zugelassen werden, sollte im Hinblick auf die Regelung der Verschreibungspflicht das gleiche Einstufungssystem
angewendet werden. Das bisher national geregelte stoffbezogene System bei der Festlegung der Verschreibungs-
pflicht fiir Tierarzneimittel wird damit in einen produktbezogenen Ansatz iiberfiihrt.
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Zu Absatz 2

Fiir veterindrmedizintechnische Produkte nach § 3 Absatz 3 Nummer 1 dieses Gesetzes wird die Einstufung als
verschreibungspflichtig nach dem analogen Verfahren wie fiir Tierarzneimittel vorgenommen.

Zu Absatz 3

Wie in Artikel 34 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 vorgesehen kann die Behdrde auch von einer Einstufung
absehen. Die Vorschrift stellt klar, dass die zustindige Bundesoberbehorde eine Ermessensentscheidung unter
Zugrundelegung der Bedingungen des Artikels 34 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 treffen kann.

Zu § 25 (Allgemeine Anzeigepflicht)

Zu Absatz 1

Es handelt sich um eine Regelung, die unter Beriicksichtigung der Vorgaben der Verordnung (EU) 2019/6 den
Vorschriften des § 67 Absatz 1 Satz 1, Satz 4, erster Halbsatz, und Satz 5 AMG entspricht. Da eigenstédndige Ge-
nehmigungen fiir die Ein- und Ausfuhr national nicht mehr zuldssig sind (vgl. Begriindung zu § 15) werden jetzt
die entsprechenden Betriebe und Unternehmen der Anzeigepflicht unterstellt.

Zu Absatz 2
Auch der Betrieb einer tierdrztlichen Hausapotheke unterliegt der allgemeinen Anzeigepflicht nach § 25.

Zu Absatz 3

Die Vorschrift dient dazu, sicherzustellen, dass die zustindige Behorde iiber die Herstellung von Tierarzneimit-
teln, fiir deren Herstellung keine Herstellungserlaubnis erteilt werden muss, Kenntnis erhélt.

Zu Absatz 4
Die Vorschrift soll die Aktualitdt der Informationen, iiber die die zustdndige Behorde verfiigt, sicherstellen.

Zu Absatz 5
Es handelt sich um eine Regelung, die den Vorschriften des § 67 Absatz 4 AMG entspricht.

Zu Absatz 6
Es handelt sich um eine Regelung, die den Vorschriften des § 67 Absatz 3b AMG entspricht.

Zu Absatz 7
Es handelt sich um eine Regelung, die den Vorschriften des § 67 Absatz 5 Satz 1 und Satz 2 AMG entspricht.

Zu Unterabschnitt 2 (Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation)

Zu § 26 (Kennzeichnung und Packungsbeilage von nach § 22 zulassungspflichtigen Tierarzneimitteln und
veterinirmedizintechnischen Produkten)

Die Angaben fiir die Kennzeichnung und die Packungsbeilage der nach § 22 dieses Gesetzes zulassungspflichti-
gen Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnischen Produkte sollen den Angaben fiir die Kennzeichnung und
die Packungsbeilage der nach den Regelungen der Verordnung (EU) 2019/6 zugelassenen Tierarzneimittel ent-
sprechen. Daher wird geregelt, dass die Packungsbeilage in Papierform bereitzustellen und Kapitel 11 Abschnitt 4
der Verordnung (EU) 2019/6 auf die Kennzeichnung und die Packungsbeilage der nach § 22 dieses Gesetzes
zulassungspflichtigen Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnischen Produkte entsprechend anzuwenden ist.

Zu § 27 (Fachinformation)

Die Vorschrift regelt, dass die Fachinformation der nach § 22 dieses Gesetzes zulassungspflichtigen Tierarznei-
mittel und veterindrmedizintechnischen Produkte die Angaben gemdl3 Artikel 35 der Verordnung (EU) 2019/6
enthilt. Der genannte Artikel regelt die Angaben in der Fachinformation fiir die nach den Regelungen der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 zugelassenen Tierarzneimittel.
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Zu Unterabschnitt 3 (Herstellung, Abgabe und Anwendung)

Zu § 28 (Herstellungserlaubnis)

§ 28 dient der Anpassung der Regelungen zur Herstellungserlaubnis fiir Tierarzneimittel, die nach § 22 dieses
Gesetzes zugelassen werden, an die Regelungen zur Herstellungserlaubnis in der Verordnung (EU) 2019/6. Vgl.
hierzu auch die Begriindung zu § 15.

Zu Absatz 1

Satz 1 regelt, dass nach § 22 dieses Gesetzes zulassungspflichtige Tierarzneimittel und veterindirmedizintechni-
sche Produkte im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur hergestellt werden diirfen, wenn fiir die Herstellung von
der zustindigen Behorde eine Erlaubnis erteilt worden ist. Satz 2 stellt klar, dass die Herstellungserlaubnis ent-
sprechend dem in Kapitel VI der Verordnung (EU) 2019/6 geregelten Verfahren von der zustdndigen Behorde
erteilt wird.

Zu Absatz 2

Das Ruhen oder der Widerruf der Herstellungserlaubnis nach Absatz 1 richtet sich nach Artikel 133 der Verord-
nung (EU) 2019/6 entsprechend.

Zu Absatz 3

Wie bisher ist auch weiterhin fiir die Herstellung von Testsera oder Testantigenen, sog. MTMG-Wirkstoffen
(menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft oder auf gentechnischem Wege hergestellt) und anderen zur
Herstellung von Tierarzneimitteln bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft im Fall der gewerbs- oder berufs-
méBigen Herstellung eine Herstellungserlaubnis nach Absatz 1 erforderlich. Damit wird die Regelung des § 13
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2, 3 und 4 AMG fortgefiihrt.

Zu § 29 (GroBlhandelsvertriebserlaubnis)

§ 29 dient der Anpassung der Regelungen zur GroBhandelsvertriebserlaubnis fiir Tierarzneimittel, die nach § 22
dieses Gesetzes zugelassen werden, an die Regelungen zur Groflhandelsvertriebserlaubnis in der Verordnung
(EU) 2019/6.

Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt, dass der GroBhandel mit nach § 22 dieses Gesetzes zulassungspflichtigen Tierarzneimittel nur
betrieben werden darf, wenn hierfiir eine Erlaubnis erteilt worden ist.

Zu Absatz 2

Absatz 2 stellt klar, dass die GroBhandelsvertriebserlaubnis entsprechend Artikel 99 der Verordnung (EU) 2019/6
von der zustdndigen Behdrde erteilt wird und ferner, dass die Regelungen in Kapitel VII Abschnitt 1 der Verord-
nung (EU) 2019/6 entsprechend Anwendung finden. Auch §§ 18 und 19 sind entsprechend anzuwenden.

Zu Absatz 3

Absatz 3 dient der Regelung, dass Artikel 131 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend auf das Ruhen oder den
Widerruf einer erteilten GroBhandelsvertriebserlaubnis Anwendung findet.

Zu § 30 (Einzelhandel im Fernabsatz)

Die Vorschrift regelt, dass Artikel 104 Absétze 1, 5 und 6 Satz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 auf den Einzelhan-
del im Fernabsatz mit nach § 24 dieses Gesetzes als nicht verschreibungspflichtig eingestuften Tierarzneimitteln
und veterindrmedizintechnischen Produkten entsprechend anzuwenden ist. Satz 2 stellt klar, dass der Einzelhan-
del im Fernabsatz fiir die nach § 24 dieses Gesetzes als verschreibungspflichtig eingestuften Tierarzneimittel und
veterindrmedizintechnischen Produkte verboten ist.

Zu § 31 (Tierérztliche Verschreibungen)

Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt, dass Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte, die von der zustidndigen Bundes-
oberbehdrde als verschreibungspflichtig eingestuft wurden, einer tierdrztlichen Verschreibung bediirfen.
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Zu Absatz 2

Die Regelung stellt klar, dass Artikel 105 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 fiir den Inhalt der in Absatz 1
genannten tierdrztlichen Verschreibung entsprechend gilt.

Zu § 32 (Buchfiihrung)

Die Regelung stellt klar, dass Artikel 108 fiir Eigentiimer und Halter von der Lebensmittelgewinnung dienenden
Tieren im Hinblick auf deren Buchfiihrungspflichten entsprechend gilt.

Zu § 33 (Werbung)

Die Regelung erklart die Artikel 119 bis 121 der Verordnung (EU) 2019/6 im Hinblick auf die Werbung fiir
Tierarzneimittel auBerhalb des Anwendungsbereichs der genannten Verordnung und fiir veterindrmedizintechni-
sche Produkte fiir anwendbar.

Zu § 34 (Pharmakovigilanz)

Die Regelung stellt klar, dass nach § 22 zugelassene Tierarzneimittel oder veterinirmedizintechnische Produkte
im Hinblick auf die Vorschriften zur Pharmakovigilanz die einschldgigen Regelungen des Kapitels IV Abschnitt
5 der Verordnung (EU) 2019/6 gelten.

Zu § 35 (Uberwachung)

Die Uberwachung von Tierarzneimitteln auBerhalb des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU) 2019/6 und
veterindrmedizintechnischen Produkten richtet sich nach den Vorschriften des Kapitels VIII der Verordnung (EU)
2019/6.

Zu Abschnitt 4 (Gemeinsame Vorschriften)
Zu Unterabschnitt 1 (Information der Offentlichkeit, Verbote)

Zu § 36 (Information der Offentlichkeit)
Die Regelung ist inhaltlich angelehnt an § 34 AMG.

Zu § 37 (Verbot des Bereitstellens)

Zu Absatz 1

Die Regelung entspricht in Bezug auf zugelassene Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte (bis-
lang: Tierarzneimittel im Sinne von § 2 Absatz 2 Nummer 1 AMG) der bisherigen Vorschrift des § 21 Absatz 1
Satz 1 AMG und in Bezug auf registrierte Tierarzneimittel der bisherigen Vorschrift des § 38 Absatz 1 Satz 1
AMBG. Fiir nach § 4 Absatz 1 von der Zulassung freigestellte Tierarzneimittel fiir bestimmte Heimtiere wird die
entsprechende Regelung erstmals erlassen.

Zu Absatz 2

Die Regelung entspricht der Vorschrift des § 5 Absatz 1 AMG. Zu den Tierarzneimitteln, die der Zulassung be-
diirfen, zéhlen auch solche, die von der Zulassungspflicht gem. § 4 Absatz 1 freigestellt werden kdnnen.

Zu Absatz 3
Die Regelung entspricht der Vorschrift des § 5 Absatz 2 AMG.

Zu § 38 (Verbote zum Schutz vor Téduschung)

Zu Absatz 1
Die Regelung entspricht der Vorschrift des § 8 Absatz 1 Satz 1 AMG.

Zu Absatz 2
Die Regelung entspricht der Vorschrift des § 8 Absatz 1 Satz 2 AMG.

Zu Absatz 3
Die Regelung entspricht der Vorschrift des § 8 Absatz 2 AMG.
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Zu Absatz 4

Die Regelung entspricht der Vorschrift des § 8 Absatz 3 AMG und wird ergdnzt um ein Anwendungsverbot fiir
Tierarzneimittel mit abgelaufenem Verfalldatum.

Zu § 39 (Verbot der Anwendung)

Zu Absatz 1

Die Regelung dient der Durchfiihrung des Artikels 106 Absatz 1 in Verbindung mit den Artikeln 112 bis 114 der
Verordnung (EU) 2019/6.

Satz 1 statuiert ein Verbot, zulassungspflichtige Tierarzneimittel oder zulassungspflichtige veterindirmedizintech-
nische Produkte entgegen der Zulassungsbedingungen anzuwenden. Damit wird Kohérenz mit der Vorschrift des
Artikels 106 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6, der die Anwendung von Tierarzneimitteln in Ubereinstim-
mung mit den Zulassungsbedingungen vorschreibt, hergestellt. Die zulassungskonforme Anwendung beinhaltet
insbesondere die Anwendung fiir die in der Kennzeichnung oder Packungsbeilage bezeichneten Tierarten und
Anwendungsgebiete sowie die Anwendung in einer Menge, die nach Dosierung und Anwendungsdauer ebenfalls
den Angaben in der Kennzeichnung oder Packungsbeilage entspricht.

Satz 2 regelt als Ausnahme zu Satz 1, dass die Anwendung von Tierarzneimitteln, die im Rahmen der Umwid-
mung gemil den Artikeln 112 bis 114 der Verordnung (EU) 2019/6 vom Tierarzt selbst oder gemal seiner tier-
arztlichen Behandlungsanweisung angewendet werden, nicht dem Verbot des Satzes 1 unterliegt.

Zu Absatz 2

Das Anwendungsverbot des Absatzes 1 wird sinngemif auf solche Tierarzneimittel fiir bestimmte Heimtiere, die
von der Zulassung nach § 4 Absatz 1 freigestellt sind, erweitert. Damit diirfen nach § 4 Absatz 1 von der Zulas-
sung freigestellte Tierarzneimittel fiir bestimmte Heimtiere bei anderen Tieren als den in § 4 Absatz 1 Nummer 1
Buchstabe a aufgefiihrten Tieren nicht angewendet werden. Die Regelung soll einer missbrauchlichen Anwen-
dung solcher Tierarzneimittel entgegenwirken.

Zu Absatz 3

Die Regelung erginzt die Verbotsregelungen des Absatzes 1 und des Absatzes 2 dahingehend, dass auch Tierarz-
neimittel, die keiner Zulassung- oder Registrierungspflicht unterliegen und veterindrmedizintechnische Produkte,
die keiner Zulassungspflicht unterliegen, im Fall ihrer Bedenklichkeit einem Anwendungsverbot bei Tieren un-
terliegen. Zu den Tierarzneimitteln, die der Zulassung bediirfen, zahlen auch solche, die von der Zulassungspflicht
gem. § 4 Absatz 1 freigestellt werden konnen.

Zu Absatz 4

Die Regelung ergéinzt die Verbotsregelungen der vorangegangenen Absétze um das Verbot, Stoffe oder Stoffzu-
sammenstellungen mit der beabsichtigten Wirkung eines Tierarzneimittels anzuwenden, z.B. Industriechemika-
lien bei Tieren zu veterindrmedizinischen Zwecken. Im Unterschied zur bisherigen Rechtslage unterfillt daher
nicht das Innehaben, z.B. das Lagern oder das Bereitstellen etc., sondern die beabsichtigte Anwendung als Tier-
arzneimittel dem Verbot.

Zu Absatz 5

Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 59d AMG. Die bisherigen Vorschriften zur Verabrei-
chung pharmakologisch wirksamer Stoffe an Tiere, die der Lebensmittelgewinnung dienen, werden unverandert
weitergefiihrt.

Zu Unterabschnitt 2 (Kategorisierung)
Zu § 40 (Kategorisierung; Verordnungsermichtigung)

Zu Absatz 1

Die im Hinblick auf die Kategorien der Verkaufsabgrenzung fiir Tierarzneimittel geltende Rechtslage wird grund-
sétzlich fortgeschrieben. Auf Grund des in § 24 dieses Gesetzes neu geregelten, produktbezogenen Systems der
Einstufung von Tierarzneimitteln kann das bisherige Instrument der Regelung der Verkaufsabgrenzung durch
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Rechtsverordnung (Arzneimittelverschreibungs-Verordnung (AMVV) und Verordnung iiber apothekenpflichtige
und freiverkdufliche Arzneimittel), das den stoffbezogenen Ansatz verfolgt, fiir Tierarzneimittel jedoch nicht fort-
gefiihrt werden. Die Schaffung der Kategorien ,,apothekenpflichtig “ und ,,freiverkauflich *“ zur Unterscheidung
der Verkaufsabgrenzung von Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnische Produkten ist daher erforderlich.
Wie bisher unterliegen verschreibungspflichtige Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte stets
der Apothekenpflicht.

Zu Absatz 2

Satz 1 stellt klar, dass verschreibungspflichtige Tierarzneimittel und verschreibungspflichtige veterindrmedizin-
technische Produkte stets apothekenpflichtig sind.

Nach Satz 2 sind Tierarzneimittel, die weder zulassungs- noch registrierungspflichtig sind, und veterindrmedizin-
technische Produkte, die nicht zulassungspflichtig sind, stets freiverkduflich. Hierzu zéhlen z. B. von der Zulas-
sung nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 gemilB § 4 dieses Gesetzes freigestellte Tierarzneimit-
tel fiir bestimmte Heimtiere.

Zu Absatz 3

Der Erlass einer Rechtsverordnung zur Ausgestaltung der Kriterien, die fiir die Einordnung in die einzelnen Ka-
tegorien der Verkaufsabgrenzung heran zu ziehen sind, ist erforderlich.

Zu § 41 (Zuordnung zu den einzelnen Kategorien der Verkaufsabgrenzung)

Zu Absatz 1

Die Zuordnung von zugelassenen oder registrierten Tierarzneimitteln und in die Kategorien ,,mit Apotheken-
pflicht oder ,,ohne Apothekenpflicht” wird von der zustindigen Bundesoberbehdrde vorgenommen.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift dient der regelméfigen Aktualisierung der Zuordnung von Tierarzneimitteln und veterindrmedi-
zintechnischen Produkten in Kategorien der Verkaufsabgrenzung nach dem Stand der veterindrmedizinischen
Wissenschaft durch die zustéindige Bundesoberbehorde. Die Aktualisierung kann auch auf Antrag des Inhabers
einer Zulassung fiir da betreffende zugelassene Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnische Produkt initiiert
werden.

Zu Unterabschnitt 3 (Abgabe, Bezug und Anwendung von Arzneimitteln und
veterinirmedizintechnischen Produkten)

Zu § 42 (Grundsatz)

Bei der Abgabe von Tierarzneimitteln oder veterinirmedizintechnischen Produkten, die der tierdrztlichen Ver-
schreibung unterliegen, ist der Inhalt der tierdrztlichen Verschreibung maBigeblich zu beachten. Der Inhalt der
tierdrztlichen Verschreibung wird in Artikel 105 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 31 Absatz 2 dieses
Gesetzes geregelt. Es ist nicht zuléssig, bei der Abgabe eines Tierarzneimittels oder veterindrmedizintechnischen
Produkts von den Angaben der tierdrztlichen Verschreibung abzuweichen, z.B. im Hinblick auf die verschriebene
Menge oder Anzahl der Packungen und Packungsgrofe.

Zu § 43 (Apothekenpflicht)
Es handelt sich um die Fortschreibung der Regelung des § 43 Absatz 1 Satz 1 AMG.

Zu § 44 (Tierirztliches Dispensierrecht)

Zu Absatz 1

Es handelt sich um die Fortschreibung der Regelung des § 43 Absatz 4 Satz 1 AMG zum tierdrztlichen Dispen-
sierrecht. Satz 2 stellt klar, dass sich das tierdrztliche Dispensierrecht auch auf die Bereitstellung von Arzneimit-
teln nach § 2 Absatz 1 AMG erstreckt. Die Regelung ist erforderlich zur Durchfithrung von Artikel 112 Absatz 1
Buchstabe b, Artikel 113 Absatz 1 Buchstabe ¢ und Artikel 114 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung, die es
unter den dort geregelten Voraussetzungen dem Tierarzt oder der Tierdrztin erlauben, Tiere mit Arzneimitteln,
die zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind (Humanarzneimitteln) zu behandeln. Satz 3 Nummer 1, 2 und
3 schreiben die bisher geltende Rechtslage des AMG fort. Satz 3 Nummer 4 stellt klar, dass die Bereitstellung
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von Tierarzneimitteln durch den Tierarzt oder die Tierdrztin auch die Abgabe an Hofmischer im Sinne des Artikels
3 Absatz 2 Buchstabe g der Verordnung (EU) 2019/4 zum Zweck der Herstellung von Arzneifuttermitteln nach
den Vorgaben der genannten Verordnung umfasst. Die Abgabe von Tierarzneimitteln durch Tierdrztinnen oder
Tierédrzte an mobile Mischer ist nicht zuléssig.

Zu Absatz 2

Satz 1 regelt den Umfang der Abgabe von Tierarzneimitteln von Tierdrztinnen oder Tierdrzten an den Tierhalter.
Die Vorschriften des bisher geltenden § 56a Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 AMG (31-Tage-Regel bzw. 7-Tage-Re-
gel) konnen mit Blick auf die Vorschriften des Artikels 105 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2019/6 nicht fortge-
fiihrt werden. Aus der vorgenannten Regelung des EU-Rechts ergibt sich, dass die im Einzelfall verschriebene
Menge auf die Menge begrenzt ist, die fiir die betreffende Behandlung erforderlich ist. Da eine Abgabe auf Vorrat
nicht zuldssig ist, entspricht die verschriebene Menge damit der fiir den jeweiligen Einzelfall zuldssigen Abgabe-
menge. Eine generelle gesetzliche Festlegung im Sinne der bisherigen 31-/7-Tage-Regelung ist damit nicht mehr
mit den Vorschriften der Verordnung (EU) 2019/6 vereinbar.

Von der Tierdrztin oder vom Tierarzt sind auch weiterhin die Regeln der veterindrmedizinischen Wissenschaft
bei der Entscheidung iiber den Umfang der Abgabe zugrunde zu legen. Die Auslegung der neuen Vorschrift des
Satzes 1 konnte im Rahmen von zu erarbeitenden Auslegungshinweisen erleichtert werden.

Satz 2 verpflichtet die Tierdrztin oder den Tierarzt zur unverziiglichen Aushiandigung einer tierdrztlichen Behand-
lungsanweisung in schriftlicher oder elektronischer Form an den Tierhalter. Dies ist erforderlich, um die nach
Artikel 106 Absatz 1 vorgeschriebene zulassungskonforme Anwendung von Tierarzneimitteln auch im Fall der
Abgabe sicherzustellen, da der Tierhalterin oder dem Tierhalter in der Regel nicht die Zulassungsbedingungen
bekannt sein diirften.

Zu Absatz 3
Mit der Regelung wird die Vorschrift des bisherigen § 43 Absatz 6 AMG fortgefiihrt.

Zu § 45 (Weitere Vorschriften zur Abgabe; Verordnungsermiichtigung)

Zu Absatz 1
Die Regelung orientiert sich an den Regelungen zum Vertriebsweg fiir Tierarzneimittel nach § 47 Absatz 1 AMG
und fiihrt sie fort.

Absatz 1 gilt auch fiir Herstellerinnen und Hersteller von Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Pro-
dukten analog, soweit sie fiir das betreffende Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnische Produkt eine Her-
stellungserlaubnis innehaben (vgl. Absatz 9). Damit wird Artikel 99 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 Rech-
nung getragen.

Zu Absatz 2

Die Regelung fiihrt die Regelung nach § 47 Absatz 1a AMG fort. Da nach der Verordnung (EU) 2019/4 zugelas-
sene Futtermittelunternehmer nicht der allgemeinen Anzeigepflicht nach § 25 unterliegen, ist fiir die Abgabe von
Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten, die apothekenpflichtig sind, an diese Futtermittel-
unternehmer ein Nachweis iiber eine nach Artikel 13 der genannten Verordnung erteilte Zulassung erforderlich.

Zu Absatz 3
Die Regelung fiihrt die Regelung nach § 47 Absatz 2 Satz 2 AMG fort.

Zu Absatz 4
Die Regelung fiihrt die Regelung nach § 43 Absatz 4 Satz 3 und Satz 4 AMG fort.

Zu Absatz 5
Die Regelung fiihrt die Regelung nach § 47 Absatz 2 Satz 1 AMG fort.
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Zu Absatz 6

Die Regelung fiihrt die Regelung nach § 47 Absatz 1c AMG im Grundsatz fort, jedoch ist die Mitteilung vom
Hersteller oder der Herstellerin oder dem Inhaber oder der Inhaberin einer Gro3handelsvertriebserlaubnis nun-
mehr an die zustdndige Bundesoberbehorde zu richten.

Zu Absatz 7

Absatz 7 erméchtigt das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft zur Regelung weiterer Einzelhei-
ten im Hinblick auf die Mitteilungen nach Absatz 6.

Zu Absatz 8

Die geltende Rechtslage zum Einzelhandel mit freiverkduflichen Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechni-
schen Produkten wird fortgefiihrt. Satz 1 fiihrt die Regelung nach § 50 Absatz 1 Satz 1 AMG, der zufolge fiir den
Einzelhandel mit freiverkduflichen Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten die hierfiir er-
forderliche Sachkenntnis Voraussetzung ist, fort. Satz 2 entspricht der Regelung in § 50 Absatz 2 Satz 1 AMG.

Zu Absatz 9

Absatz 9 stellt klar, dass die Absétze 1, 2 und 5 auch fiir Herstellerinnen und Hersteller von Tierarzneimitteln und
veterindrmedizintechnischen Produkten anwendbar sind, soweit sie fiir das betreffende Tierarzneimittel oder ve-
terindrmedizintechnische Produkt eine Herstellungserlaubnis innehaben.

Zu § 46 (Abgabe von Mustern)

Zu Absatz 1

Es erfolgt die Fortschreibung der fiir die Abgabe von Tierarzneimittel-Mustern wesentlichen Regelungen des
bisherigen § 47 Absatz 3 Satz 1 AMG. Die Abgabe von Mustern an andere als die in Nummer 1 genannten Per-
sonen oder an andere als die in Nummer 2 genannten Einrichtungen ist nicht zuldssig.

Zu Absatz 2
Fortschreibung des bisherigen § 47 Absatz 4 Satz 1, Satz 2 und Satz 4 AMG.

Zu Absatz 3
Fortschreibung des bisherigen § 47 Absatz 3 Satz 3 AMG.

Zu Absatz 4

Absatz 4 stellt klar, dass die Absétze 1 bis 3 in Bezug auf die Abgabe von Mustern auch fiir Herstellerinnen und
Hersteller von Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten anwendbar sind, soweit sie fur das
betreffende Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnische Produkt eine Herstellungserlaubnis innehaben.

Zu § 47 (Abgabe verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel und veterinirmedizintechnischer Produkte)

Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt den Vertriebsweg fiir als verschreibungspflichtig eingestufte Tierarzneimittel und veterindrmedi-
zintechnische Produkte.

Zu Absatz 2

Die Regelung enthilt eine Mengenbegrenzung fiir die Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnischen Pro-
dukte nach Absatz 1.

Zu § 48 (Bezug und Abgabe von Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen, die bei Tieren angewendet
werden diirfen)

Zu Absatz 1

Die Regelung schreibt § 59a Absatz 2 Satz 1 AMG fort. Damit bleibt die Abgabe von Stoffen, die als Wirkstoffe
in apothekenpflichtigen Tierarzneimitteln vorkommen, oder Zubereitungen aus solchen Stoffen, an Tierdrztinnen
und Tierdrzte bzw. der Bezug solcher Stoffe durch Tierdrztinnen und Tierdrzte wie bisher reglementiert. Abgabe



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode —127 - Drucksache 19/28658

und Bezug zum Zweck der tierdrztlichen Anwendung bei Tieren sind nur zulédssig, wenn die betreffenden Stoffe
oder Zubereitungen als Tierarzneimittel oder Arzneimittel nach § 2 Absatz 2 AMG zugelassen sind.

Zu Absatz 2
Die Regelung schreibt § 59a Absatz 2 Satz 2 AMG fort.

Zu Absatz 3
Die Regelung schreibt § 59a Absatz 2 Satz 3 AMG fort.

Zu Absatz 4

Fortschreibung des bisherigen § 59¢ AMG mit Regelungen zu den Nachweispflichten fiir Stoffe, die als Tierarz-
neimittel verwendet werden konnen.

Zu Absatz 5
Die Regelung schreibt § 59a Absatz 3 AMG fort.

Zu § 49 (Bezug von Arzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten)

Zu Absatz 1

Als Ausnahmen von der Apothekenpflicht diirfen Tierdrztinnen und Tierdrzte, die eine tierdrztliche Hausapotheke
betreiben, Tierarzneimittel und Arzneimittel nach § 2 Absatz 2 AMG iiber die gesetzlich geregelten Vertriebs-
wege beziehen.

Zu Absatz 2
Absatz 2 fiihrt § 43 Absatz 6 AMG fort.

Zu Absatz 3

Die Vorschrift regelt korrespondierend zu § 45 Absatz 1 dieses Gesetzes den Bezug fiir die genannten Einrich-
tungen.

Zu Absatz 4
Fortfiihrung der Regelung aus § 47 Absatz 2 AMG.

Zu Absatz 5

Die Vorschrift regelt korrespondierend zu § 44 Absatz 1 Nummer 4 dieses Gesetzes den Bezug fiir Hofmischer
im Sinne der Verordnung (EU) 2019/4.

Zu Absatz 6

Die Vorschrift regelt korrespondierend zu § 45 Absatz 1 Nummer 2 dieses Gesetzes den Bezug fiir zugelassene
Futtermittelunternehmer, die Arzneifuttermittel und/oder Zwischenerzeugnisse herstellen im Sinne der Verord-
nung (EU) 2019/4.

Zu Absatz 7
Die Vorschrift regelt korrespondierend zu § 44 Absatz 1 dieses Gesetzes den Bezug durch Tierhalter.

Zu Absatz 8
Fortfithrung der Regelung aus § 57 Absatz 1a AMG.

Zu Absatz 9

Absatz 9 stellt klar, dass die Absidtze 4 und 6 auch fiir Herstellerinnen und Hersteller von Tierarzneimitteln und
veterindrmedizintechnischen Produkten anwendbar sind, soweit sie fiir das betreffende Tierarzneimittel oder ve-
terindrmedizintechnische Produkt eine Herstellungserlaubnis innehaben.
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Zu § 50 (Anwendung von Tierarzneimitteln)

Zu Absatz 1
Die Regelung fiihrt im Wesentlichen die Regelungen der §§ 57a und 58 AMG fort.

Zu Absatz 2

Fortfiihrung und Anpassung an die europarechtlichen Vorgaben der Regelung aus § 57a AMG. Geregelt wird die
Anwendung von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln und verschreibungspflichtigen veterindrmedizin-
technischen Produkte und die Anwendung jeglicher Arzneimittel geméf § 2 Absatz 2 AMG, ob verschreibungs-
pflichtig oder nicht, durch Tierhalter und andere nichttierdrztliche Personen. Voraussetzung fiir die rechtskon-
forme Anwendung ist der Bezug durch die behandelnde Tierérztin oder den behandelnden Tierarzt und die Be-
achtung der tierdrztlichen Behandlungsanweisung. Die Vorschrift betrifft die Anwendung bei Tieren aller Art, ob
lebensmittelliefernd oder nicht.

Zu Absatz 3

Die Regelung ergéinzt die Regelung des Absatzes 2. Die Anwendungsvorschriften aus Absatz 2 gelten auch fiir
den Fall der Anwendung nicht verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnischer Pro-
dukte, die von einer Tierédrztin oder von einem Tierarzt verschrieben oder von ihr oder von ihm erworben wurden.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt die Anwendungsbedingungen fiir Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte, die
nicht als verschreibungspflichtig eingestuft, aber als apothekenpflichtig kategorisiert sind. Die Vorschrift bezieht
sich auf die Anwendung bei Tieren aller Art, ob lebensmittelliefernd oder nicht, sofern keine tierdrztliche Be-
handlungsanweisung vorliegt.

Zu Absatz 5
Korrespondierende Regelung zu § 45 Absatz 4 dieses Gesetzes.

Zu § 51 (Befugnisse tierirztlicher Bildungsstiitten)
Es handelt sich um die Fortschreibung des bisherigen § 61 AMG.

Zu § 52 (Verordnungserméichtigungen zur Regelung von Verfahrensvorschriften auf Grundlage der
Verordnung (EU) 2019/6)
Zu Absatz 1

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird ermédchtigt, in den genannten Fillen die von der
Verordnung (EU) 2019/6 eingerdumten Regelungsspielrdume auf nationaler Ebene fiir detailliertere Verfahrens-
vorschriften in Anspruch zu nehmen.

Zu Absatz 2
In Absatz 2 werden die Regelungsinhalte der Rechtsverordnungen nach Nummer 9 und 10 konkretisiert.

Zu Absatz 3

Das Bundesministerium flir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, weitere Einzelheiten {iber das Ver-
fahren nach Artikel 128 der Verordnung (EU) 2019/6 zu regeln. Die Regelung in diesem Absatz bietet die Mdg-
lichkeit der Befugnisiibertragung auf die zustéindige Behorde.

Zu Absatz 4

Absatz 4 bietet die Moglichkeit, Anforderungen an die Sachkunde und deren Erwerb und Nachweis durch Rechts-
verordnung weiter zu bestimmen.
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Zu Unterabschnitt 4 (Kennzeichnung, Packungsbeilage, Packungsgrofien und Preise)

Zu § 53 (Verordnungserméichtigungen zur Regelung der Kennzeichnung, der Packungsbeilage, der
Packungsgrofien und der Preise)

Zu Absatz 1
Die Regelung fiihrt § 12 Absatz 1b Nummer 2 AMG fort.

Zu Absatz 2
Die Regelung fiihrt § 12 Absatz 2 Satz 2 AMG fort.

Zu Absatz 3
Die Regelung fiithrt im Wesentlichen § 12 Absatz 3 AMG fort.

Zu Absatz 4
Die Regelung fiihrt § 78 Absatz 1 Satz 1 AMG fiir Tierarzneimittel fort.

Zu Absatz 5
Die Regelung fiihrt § 78 Absatz 1 Satz 3 AMG fiir Tierarzneimittel fort.

Zu Absatz 6
Die Regelung fiihrt § 78 Absatz 2 Satz 1 AMG fiir Tierarzneimittel fort.

Zu Unterabschnitt 5 (Vorschriften zur Verringerung der Behandlung mit antibakteriell wirksamen
Stoffen)

Mit den §§ 54 bis 59 werden die §§ 58a bis 58f des Arzneimittelgesetzes (AMG), die mit dem 16. Gesetz zur
Anderung des AMG als nationales Antibiotikaminimierungskonzept in das AMG aufgenommen wurden und am
1. April 2014 in Kraft getreten sind, im Grundsatz unverdndert fortgeschrieben. Eine Evaluierung des Antibioti-
kaminimierungskonzeptes wurde entsprechend dem gesetzlichen Auftrag vom Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft (BMEL) durchgefiihrt. Der Bericht des BMEL {iber die Evaluierung wurde dem Deutschen
Bundestag am 19. Juni 2019 iibermittelt (vgl. Bundestags-Drucksache 19/11070).

Das BMEL verfolgt das Ziel eines zeitnahen und substantiellen Umbaus des nationalen Antibiotikaminimierungs-
konzepts auf Grundlage der Ergebnisse der Evaluierung sowie anhand ggf. kiinftig noch verfiigbar werdender
weiterer Daten. Der Umbau des nationalen Antibiotikaminimierungskonzepts betrifft sowohl die Aufnahme wei-
terer Tierarten als auch das Setzen neuer Schwerpunkte.

Voraussetzung hierfiir ist der Erlass noch ausstehender EU-Rechtsakte zur Ergéinzung des Artikels 57 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 iiber Tierarzneimittel und der Abschluss der laufenden fachlichen Beratungen des BMEL
mit den zustidndigen Fachbehorden im Geschéftsbereich des BMEL. Die Vorschriften in Artikel 57 der Verord-
nung (EU) 2019/6 sehen vor, dass die Mitgliedstaaten ab 2024 jahrlich umfassende Daten zur Antibiotikaanwen-
dung bei Tieren an die Européische Arzneimittelagentur (EMA) iibermitteln miissen. Der hierfiir erforderliche
EU-Rechtsakt zur Methodik dieser Datenerhebung wird in der ersten Jahreshélfte 2021, der EU-Rechtsakt zum
Datenformat bis Januar 2022 ergehen. Aus dem in Artikel 57 Absatz 5 Buchstabe a der vorgenannten Verordnung
genannten Durchfiihrungsbeschluss 2013/652/EU in Verbindung mit dem Entwurf des delegierten Rechtsakts zur
Datenerhebung nach Artikel 57 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 geht hervor, dass ab 2023 in allen Mit-
gliedstaaten die Daten zum Antibiotikaverbrauch bei allen Nutzungsarten und Altersgruppen der lebensmittellie-
fernden Tierarten Rind, Schwein, Huhn und Pute erhoben werden miissen.

Fiir Deutschland ergibt sich auf Grund der dargestellten Zusammenhénge die Notwendigkeit, die Erweiterung des
nationalen Antibiotikaminimierungskonzepts und die Durchfithrung des neuen EU-Datenerfassungskonzepts zu-
sammenflihren zu miissen. Dafiir miissen die EU-Anforderungen an die Datenerhebung bekannt sein. Die Kennt-
nis dieser Anforderungen ist Voraussetzung fiir die Etablierung technischer, logistischer und digitaler Strukturen
zur Datenerfassung. Daher kann die Konzeption des neuen Gesamtsystems einschlieBlich der notwendigen Um-
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stellungen des Antibiotikaminimierungskonzepts erst im Lauf des Jahres 2022 abgeschlossen werden. Dement-
sprechend ist es angezeigt, das nationale Antibiotikaminimierungskonzept im vorliegenden Gesetzentwurf unver-
andert fortzuschreiben, bis die Voraussetzungen fiir den Erlass neuer Regelungen geschaffen sind.

Zu § 54 (Mitteilungen iiber Tierhaltungen)
Zu Absatz 1
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 58a Absatz 1 AMG.

Zu Absatz 2
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 58a Absatz 2 AMG.

Zu Absatz 3

Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 58a Absatz 4 AMG.
Zu § 55 (Mitteilungen iiber Arzneimittelverwendung)

Zu Absatz 1

Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 58b Absatz 1 AMG.

Zu Absatz 2
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 58b Absatz 2 AMG.

Zu Absatz 3

Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 58b Absatz 3 AMG.
Zu § 56 (Ermittlung der Therapiehiufigkeit)

Zu Absatz 1

Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 58c Absatz 1 AMG.

Zu Absatz 2
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 58c Absatz 2 AMG.

Zu Absatz 3
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 58c Absatz 3 AMG.

Zu Absatz 4
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 58c Absatz 4 AMG.

Zu Absatz 5
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 58c Absatz 5 AMG.

Zu Absatz 6
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 58c Absatz 6 AMG.

Zu § 57 (Verringerung der Behandlung mit antibakteriell wirksamen Stoffen)

Zu Absatz 1
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 58d Absatz 1 AMG.

Zu Absatz 2
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 58d Absatz 2 AMG.

Zu Absatz 3
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 58d Absatz 3 AMG.
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Zu Absatz 4
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 58d Absatz 4 AMG.

Zu § 58 (Verordnungserméichtigungen zur Regelung der Verringerung der Behandlung mit
antimikrobiell wirksamen Stoffen)

Zu Absatz 1

Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelungen des § 58e Absatz 1 AMG.

Zu Absatz 2
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelungen des § 58e Absatz 2 AMG.

Zu Absatz 3
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelungen des § 58e Absatz 3 AMG.

Zu Absatz 4
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelungen des § 58e Absatz 4 Satz 1 AMG.

Zu Absatz 5
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelungen des § 58e Absatz 4 Satz 2 AMG.

Zu § 59 (Verarbeitung und Ubermittlung von Daten)

Zu Absatz 1
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 58f Absatz 1 Satz 1 AMG.

Zu Absatz 2
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 58f Absatz 1 Satz 2 AMG.

Zu § 60 (Verordnungsermichtigung zur Regelung weiterer Einschrinkungen bestimmter
antimikrobieller Wirkstoffe)

Nach Artikel 107 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2019/6 konnen die Mitgliedstaaten die Anwendung bestimmter
antimikrobieller Wirkstoffe bei Tieren durch nationale Regelungen iiber die Restriktionen der Absétze 1 bis 5 des
Artikels 105 hinaus weiter einschridnken oder verbieten. Voraussetzung hierfiir ist, dass eine nationale Strategie
zur umsichtigen Verwendung von antimikrobiellen Wirkstoffen existiert, mit der die Anwendung bestimmter an-
timikrobieller Wirkstoffe nicht vereinbar wire, und dass die nach Absatz 7 der genannten Vorschrift ergriffenen
MafBnahmen verhdltnisméBig und gerechtfertigt sind.

Eine Ermichtigung zum erforderlichenfalls notwendigen Erlass einer Rechtsverordnung ist erforderlich.

Zu § 61 (Resistenzmonitoring)
Die Regelungen des § 77 Absatz 3 Satz 2 und Satz 3 AMG werden fortgefiihrt.

Zu Unterabschnitt 6 (Sicherung und Kontrolle der Qualitit)

Zu § 62 (Verordnungsermichtigung zur Regelung von Betriebsverordnungen)

Der Erlass von Betriebsverordnungen fiir die Herstellung und den Vertrieb von Tierarzneimitteln, veterindrmedi-
zintechnischen Produkten und Ausgangsstoffen fiir Tierarzneimittel dient dem vorbeugenden Gesundheitsschutz.
Durch diese Regelungen soll die einwandfreie und kontinuierliche Qualitét der Tierarzneimittel, veterindrmedi-
zintechnischen Produkte und Wirkstoffe im Herstellungs- und Vertriebsbereich sichergestellt werden. § 58 iiber-
nimmt die bisherigen Regelungen aus § 54 Absétze 1 bis 3 AMG fiir Tierarzneimittel.

Zu Absatz 1
Fortfiihrung der Regelungen des § 54 Absatz 1 AMG.
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Zu Absatz 2
Fortfiihrung der Regelungen des § 54 Absatz 2 AMG.

Zu Absatz 3
Fortfiihrung der Regelungen des § 54 Absatz 3 AMG.

Zu § 63 (Arzneibuch und amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren)

Wihrend die Betriebsverordnungen generelle Regelungen fiir die sachgerechte Herstellung, Priifung usw. aufstel-
len, werden durch das Arzneibuch des AMG die spezifischen Anforderungen an die Arzneimittel und Ausgangs-
stoffe festgelegt. Die Regelungen zu der amtlichen Sammlung von Untersuchungsverfahren ermoglichen es der
zustandigen Bundesoberbehdrde, Verfahren zur Probenahme und Untersuchung von Arzneimitteln und ihren Aus-
gangsstoffen amtlich vorzuschreiben. § 61 regelt, dass die Vorschriften der §§ 55 und 55a des AMG auch im
Hinblick auf Tierarzneimittel und die bei ihrer Herstellung verwendeten Stoffe weiterhin Anwendung finden.

Zu Unterabschnitt 7 (Zustindigkeit)
Zu § 64 (Zustindige Behorde)

Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt, dass die zustindigen Behorden im Sinne dieses Gesetzes, der Verordnung (EU) 2019/6 und der
auf ihrer Grundlage erlassenen Rechtsakte der EU grundsétzlich von den Léndern bestimmt werden, soweit nach
anderen Vorschriften keine abweichende Zuweisung der Zustdndigkeit erfolgt. Dies entspricht dem Grundsatz
nach Artikel 83 des Grundgesetzes, der flir Bundesgesetze und analog auch fiir die im Bereich der Gesetzgebungs-
kompetenz des Bundes liegenden unmittelbar geltenden Rechtsakte der Europédischen Union gilt.

Zu Absatz 2

Absatz 2 Satz 1 regelt abweichend von Absatz 1 fiir den Bereich der Bundeswehr eine Zusténdigkeit der zustén-
digen Stellen der Bundeswehr. Satz 2 regelt abweichend von Absatz 1 fiir den Bereich der Bundespolizei eine
Zustandigkeit der zustdndigen Stellen und Sachverstindigen der Bundespolizei. Die Regelung entspricht insofern
dem § 70 Absatz 2 Satz 1 AMG.

Zu Absatz 3

Die in den aufgezdhlten Vorschriften sogenannte ,,zustdndige Behorde™ ist die zustindige Bundesoberbehorde
nach § 65 Absatz 1, d.h. es ist abweichend von der Grundregel des Absatz 1 eine Zustiandigkeit des Bundes gege-
ben.

Zu § 65 (Zustindige Bundesoberbehorde, Verordnungserméchtigung)

Zu Absatz 1

Absatz 1 bestimmt, welche Behorde die im Tierarzneimittelgesetz sogenannte zustindige Bundesoberbehdrde ist.
Die Regelung schreibt fiir den Anwendungsbereich des Tierarzneimittelgesetzes die Inhalte des § 77 AMG fort.
Nummer 1 regelt, dass die zustindige Bundesoberbehorde fiir immunologische Tierarzneimittel im Anwendungs-
bereich dieses Gesetzes, fiir monoklonale Antikorper, flir Tierarzneimittel fiir neuartige Therapien im Bereich
Immuntherapie und fiir Tierallergene das Paul-Ehrlich-Institut ist. Nummer 2 regelt, dass die zustéindige Bundes-
oberbehorde fiir alle anderen Tierarzneimittel sowie fiir veterindrmedizintechnische Produkte im Sinne dieses
Gesetzes das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit ist.

Zu Absatz 2

Die Form der Beteiligung des Umweltbundesamtes (UBA) in Féllen, in denen Auswirkungen auf die Umwelt zu
bewerten sind, wird geregelt. Die Regelung zahlt Verfahren auf, in denen entweder ein Einvernehmen des UBA
erforderlich ist oder in denen die zustindige Bundesoberbehérde sich mit dem UBA ins Benehmen zu setzen hat.
Bislang bestand lediglich eine Regelung in § 28 Absatz 1 AMG.
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Zu Absatz 3

Absatz 3 enthélt insbesondere im Hinblick darauf, dass bislang nicht alle auf Grund der Verordnung (EU) 2019/6
zu erlassenden Rechtsakte der EU bekannt sind, eine Rechtsverordnungserméchtigung, um fiir den Bereich der
Behorden des Bundes zu den gesetzlichen Zustandigkeitsbestimmungen erforderlichenfalls abweichende Zuwei-
sungen der Zustiandigkeit vorzunehmen.

Zu Unterabschnitt 8 (Uberwachung)

Zu § 66 (Gegenseitige Information)
§ 66 flhrt Vorschriften des § 68 AMG fort.

Zu Absatz 1

Die Verpflichtung nach Absatz 1 besteht darin, dass sich die Behérden und Stellen bei ihrer Ermittlungstatigkeit
gegenseitig unterstiitzen. Dazu gehdren neben Mitteilungspflichten insbesondere die Durchfiihrung von Ermitt-
lungen und die Durchfiihrung behdrdlicher Malinahmen, z.B. der Beschlagnahme und Sicherstellung.

Zu Absatz 2

Nach Nummer 1 erteilen die auf nationaler Ebene zustindigen Uberwachungsbehdrden der zustéindigen Behorde
eines anderen Mitgliedstaates Auskiinfte und tibermitteln die erforderlichen Urkunden. Gemafl Nummer 2 haben
die auf nationaler Ebene zustindigen Uberwachungsbehdrden auf Ersuchen der Behorde eines anderen Mitglied-
staates Ermittlungshilfe zu leisten.

Zu Absatz 3

Die nationalen Uberwachungsbehorden haben den zustéindigen Behdrden eines anderen Mitgliedstaates alle In-
formationen mitzuteilen, die fiir die Uberwachung der fiir Tierarzneimittel geltenden Vorschriften in diesem Mit-
gliedstaat oder zur Verhiitung von Risiken durch Tierarzneimittel erforderlich sind.

Zu Absatz 4

Die nationalen Uberwachungsbehdrden haben nach Absatz 4 ferner die Befugnis, auch die zustindigen Behdrden
von EWR-Vertragsstaaten (Island, Liechtenstein und Norwegen) und sonstigen Drittstaaten sowie die zustdndigen
Stellen des Europarates zu unterrichten, soweit dies zur Einhaltung der fiir Tierarzneimittel geltenden Anforde-
rungen oder zur Verhiitung oder zur Abwehr von Risiken durch Tierarzneimittel erforderlich ist.

Zu Absatz 5
Die Unterrichtung in den genannten Fillen erfolgt iiber die Européische Kommission.

Zu Absatz 6

Die Korrespondenz mit den zustdndigen Behorden anderer Staaten, den Stellen des Europarates, der Européischen
Arzneimittelagentur und der Européischen Kommission obliegt grundsétzlich dem Bundesministerium fiir Ernéh-
rung und Landwirtschaft. Die Befugnis kann das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft auf ein-
zelne oder alle zustidndigen Bundesoberbehdrden oder die zustdndigen obersten Landesbehorden iibertragen.

Zu § 67 (Verwendung bestimmter Daten)
Zu Absatz 1
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 69b Absatz 1 AMG.

Zu Absatz 2
Die Regelung dient der Unterrichtung der fiir den Vollzug der Verordnung (EU) 2019/4 zustindigen Behorden.

Zu Absatz 3
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelung des § 69b Absatz 2 AMG.

Zu Absatz 4
Absatz 4 regelt, dass die Organisation des Datenmanagements den Léndern obliegt.
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Zu § 68 (Datenbankgestiitztes Informationssystem; Ubermittlungsbefugnisse)

Zu Absatz 1

Zur Erleichterung des Datenaustausches zwischen den Zulassungsbehorden, den Landesiiberwachungsbehdrden
und den nach dem Gemeinschaftsrecht zustdndigen Behorden der Européischen Gemeinschaften bedarf es eines
DV-gestiitzten Informationssystems. Die Regelungen des bisherigen § 67a AMG werden fiir Tierarzneimittel in-
haltlich 1:1 iibernommen und an die im Bereich der Tierarzneimittel bestehenden Zustdndigkeiten angepasst.

Zu Absatz 2

Im Rahmen ihrer gesetzlichen Aufgaben erhalten die zustéindigen Behorden des Bundes und der Lénder sowie die
Europdische Arzneimittelagentur Daten aus dem Informationssystem nach Absatz 1.

Zu Absatz 3

Unter Wahrung des Schutzes personenbezogener Daten, des geistigen Eigentums und von Betriebs- und Ge-
schiftsgeheimnissen kann das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Daten auch an andere Stellen
weiterleiten. Andere Stellen kénnen simtliche an der Uberwachung beteiligten Behorden auf allen Verwaltungs-
ebenen von Bund und Léndern sein, wie z.B. Landesministerien, Regierungsprésidien oder Landratsdmter, die
Aufgaben entlang der Lebensmittelkette und der Umweltiiberwachung wahrnehmen.

Zu Absatz 4

In den Sédtzen 1 und 2 wird das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte mit dem nationalen und
europdischen Internetportal betraut. Mit letzterem ist das Internetportal der Bundesoberbehorde zu verbinden, das
Informationen zum Versandhandel und zum gemeinsamen Versandhandelslogo nach Artikel 104 Absatz 9 der
Verordnung (EU) 2019/6 enthélt.

Zu Absatz 5
Absatz 5 benennt die im Informationssystem zu speichernden Daten.

Zu Absatz 6

Das Informationssystem kann um Daten zu Risiken, Absatzmengen, Verschreibungsvolumen und in Verkehr ge-
brachte Packungsgrofen erweitert werden.

Zu Absatz 7

Unbeschadet der Vorschriften zum Schutz personenbezogener Daten, zum Schutz des geistigen Eigentums und
zum Schutz von Betriebs- und Geschéftsgeheimnissen enthélt das Internetportal nach Absatz 3 auch der Offent-
lichkeit allgemein zugéngliche Daten nach Absatz 7.

Zu § 69 (Dateniibermittlungen an das Informationssystem; Verordnungserméchtigung)

Zu Absatz 1

Absatz 1 enthilt die Rechtsgrundlage fiir die Dateniibermittlung an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte fiir die in § 68 Absatz 5 dieses Gesetzes genannten Daten.

Zu Absatz 2

Absatz 2 enthilt die Rechtsgrundlage fiir die Ubermittlung der Abgabemengen nach § 45 Absatz 6 dieses Geset-
zes an die Bundesoberbehorde.

Zu Absatz 3

Eine dem § 68 Absatz 3 dieses Gesetzes entsprechende Regelung fiir die Bundesoberbehérde fiir die Ubermittlung
der Daten nach Absatz 2. Andere Stellen kénnen simtliche an der Uberwachung beteiligten Behorden auf allen
Verwaltungsebenen von Bund und Léndern sein, wie z.B. Landesministerien, Regierungsprésidien oder Landrats-
amter, die Aufgaben entlang der Lebensmittelkette und der Umweltiiberwachung wahrnehmen.
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Zu Absatz 4

Die technischen und funktionsbedingten Anforderungen an die Dateniibermittlung bleiben den beteiligten Behor-
den im Rahmen einer Abstimmung iiberlassen.

Zu Absatz 5

Die Verpflichtung fiir die Richtigkeit und Vollstindigkeit verbleibt beim Absender der Daten. Bei der Dateniiber-
mittlung ist der entsprechende technische Schutz sicherzustellen.

Zu Absatz 6
Verordnungserméchtigung flir weitere Regelungen hinsichtlich der Art und Weise der Dateniibermittlung.

Zu Absatz 7

Die Verordnung nach Absatz 6 ist im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und
nukleare Sicherheit zu erlassen, soweit es sich um radioaktive Tierarzneimittel oder um Tierarzneimittel handelt,
bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.

Zu § 70 (Datenabrufe aus dem Informationssystem)

Zu Absatz 1

Rechtsgrundlage fiir die Dateniibermittlung an die dort genannten Behorden. Im TAMG kann nur der Abruf aus
dem System geregelt werden, die Befugnisse der anderen Behorden werden im jeweils einschlagigen Fachrecht
geregelt. Im TAMG kann nur der Abruf aus dem System geregelt werden, die Befugnisse der anderen Behdrden
werden im jeweils einschligigen Fachrecht geregelt. Jede Behorde tragt die Verantwortung fiir eine bestehende
Rechtsgrundlage fiir den Datenabruf selbst.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 legt das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte im Einvernehmen mit dem Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik die technischen Spezifikationen fest.

Zu Absatz 3

Nach Absatz 3 sorgt das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte fiir eine Protokollierung der Da-
tenabrufe, wobei die Protokolle selbst nur zu Zwecken des Datenschutzes gefiihrt und genutzt werden diirfen.

Zu § 71 (Speicherungsfristen)

Zur Wahrung des Datenschutzes enthilt die Regelung die Festlegung von maximalen Speicherfristen. Je nach Art
und Zweck der Daten werden unter VerhiltnismaBigkeitsgesichtspunkten verschiedene Fristen festgelegt.

Zu § 72 (Durchfiihrung der Uberwachung)

Zu Absatz 1

Absatz 1 legt fest, dass die Uberwachung durch fachlich ausgebildete Personen durchzufiihren ist. Die Festlegung
dient der Sicherstellung der Unabhéngigkeit und Qualitdt des Uberwachungspersonals. Sie fiihrt die Regelung aus
§ 64 Absatz 2 AMG fort.

Zu Absatz 2
Absatz 2 benennt die der Uberwachung unterliegenden Organisationen und Personen.

Zu Absatz 3
Die Festlegung dient der Sicherstellung der Unabhéngigkeit und Qualitit der Kontrollen.

Zu Absatz 4

Unbeschadet des Artikels 123 der Verordnung (EU) 2019/6 benennt Absatz 4 die Befugnisse des Uberwachungs-
personals unter Benennung von Regelbeispielen. Die Regelung fiihrt die Vorschrift des § 64 Absatz 4 AMG fort
und konkretisiert die Befugnisse. Im Falle der nach Nummer 4 erlaubten Bildaufnahmen und -aufzeichnungen ist
es in der Praxis oftmals unumgénglich, von einem Dokument ein Foto zu machen, auf dem sich Namensangaben
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der Unternehmerin/des Unternehmers oder von Beschiftigten befinden. Zur Beweissicherung bzw. zur Aufga-
benerfiillung muss es zuldssig sein, bei der Aufnahme des Dokuments auch eventuell darauf befindliche perso-
nenbezogene Daten mit aufzunehmen oder mit aufzuzeichnen. Dem Datenschutz wird durch die Festlegung von
Aufbewahrungs- und Loschungsfristen Rechnung getragen.

Zu Absatz 5
Absatz 5 fiihrt die Regelung aus § 64 Absatz 3d AMG fort.

Zu Absatz 6

Absatz 6 dient der Erweiterung der Befugnisse auf die Sachverstidndigen der Mitgliedstaaten, der Europdischen
Kommission und der EFTA-Uberwachungsbehorde in Begleitung der mit der Uberwachung beauftragten Perso-
nen.

Zu Absatz 7

Mit der in Absatz 7 getroffenen Regelung werden die Erkenntnis- und damit verbunden die Handlungsmdglich-
keiten der zustindigen Uberwachungsbehdrden in den Fillen verbessert, in denen die Staatsanwaltschaft auf
Grund eigener Erkenntnisse ein Ermittlungsverfahren wegen eines strafbaren VerstoBes gegen tierarzneimittel-
rechtliche Vorschriften einleitet. Die Uberwachungsbehorden werden friihzeitig in die Lage versetzt, geeignete
MaBnahmen zur Gefahrenabwehr zu erlassen.

Zu § 73 (Probenahme)

Zu Absatz 1

Es handelt sich um eine Regelung, die der Regelung des § 65 Absatz 1 Satz 1 und Satz 2 AMG entspricht. Erfor-
derliche Eingriffe am Tier sind solche zur Entnahme von Proben.

Zu Absatz 2
Es handelt sich um eine Regelung, die der Regelung des § 65 Absatz 2 AMG entspricht.

Zu Absatz 3

Absatz 3 begriindet einen Rechtsanspruch des Herstellers auf Herausgabe der Probe an einen privaten Sachver-
stindigen zur Untersuchung.

Zu Absatz 4

Fortfiihrung der Regelung des § 65 Absatz 4 AMG, der die Anforderungen an einen privaten Sachverstindigen
bestimmt.

Zu Absatz 5

Fiir Proben, die im Rahmen der amtlichen Uberwachung entnommen werden, wird grundsitzlich keine Entschi-
digung geleistet. Die Probenahme stellt keine Enteignung dar. Im Einzelfall ist eine Entschddigung bis zur Hohe
des Verkaufspreises zu leisten, wenn andernfalls eine unbillige Hirte eintreten wiirde.

Zu § 74 (Duldungs-, Mitwirkungs- und Ubermittlungspflichten)

Zu Absatz 1
Die Regelung fiihrt im Grundsatz die Regelung des § 66 AMG fort.

Zu Absatz 2

Die Absiitze 1 und 2 bestimmen die Befugnisse der mit der Uberwachung beauftragten Personen durch entspre-
chende Duldungs- und Mitwirkungspflichten der rechtsunterworfenen Personen. Darliber hinaus werden die be-
troffenen Personen jedoch auch zu aktivem Handeln verpflichtet; sie haben allgemein die Uberwachungsbeamten
zu unterstiitzen, spezielle UnterstiitzungsmafBnahmen werden ausdriicklich genannt. Zweck dieser Bestimmungen
ist es, die Titigkeit der Uberwachungsbeamten zu erleichtern. Die Befugnisse der Uberwachungsbeamten werden
durch § 74 jedoch weder erweitert noch eingeschrinkt. Dementsprechend reicht auch die Unterstiitzungspflicht
nach § 74 nicht weiter als die Befugnisse der Uberwachungsbeamten nach den genannten Vorschriften.
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Zu Absatz 3

Die Regelung entspricht § 66 Absatz 1 Satz 2 AMG. Der Adressatenkreis wird auch personlich auf die genannten
Personen sowie deren Vertreter erweitert.

Zu Absatz 4

Absatz 4 verpflichtet den Zulassungsinhaber, der zustdndigen Behorde die fiir die Durchfiihrung von Riickstands-
kontrollen notwendigen Stoffe in der erforderlichen Menge gegen eine angemessene Entschiddigung zu iiberlas-
sen.

Zu § 75 (Probenahme bei Tierarzneimitteln und veterinirmedizintechnischen Produkten, die unter
Verwendung von Fernkommunikationsmitteln angeboten werden)

Den zustindigen Behorden fehlt bisher eine gesetzliche Grundlage, die es ihnen erlaubt, unter Verwendung von
Fernkommunikationsmitteln eine amtliche Probe zu nehmen, ohne dabei ihre behordliche Identitdt offen zu legen.

Zu Absatz 1

Zur Gewihrleistung einer rechtssicheren Handhabung durch die zustdndigen Behdrden wird eine bundesrechtli-
che Rechtsgrundlage geschaffen, nach der Behorden Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte
ohne Offenlegung der behdrdlichen Identitdt unter Verwendung von Fernkommunikationsmitteln bestellen und
als Probe verwenden konnen.

Zu Absatz 2

Die Unternehmerin oder der Unternehmer, bei der oder dem die Probe bestellt wurde und, soweit bekannt, die
Herstellerin oder der Hersteller sind nach Lieferung des Tierarzneimittels oder des veterindrmedizintechnischen
Produkts iiber die Probenahme zu unterrichten.

Zu Absatz 3

Die Regelung in Absatz 3 verpflichtet die Unternehmerin oder den Unternehmer, bei dem das Tierarzneimittel
oder das veterindrmedizintechnische Produkt bestellt wurde, der Behorde auf deren Verlangen den Kaufpreis so-
wie angefallene Versandkosten zu erstatten.

Zu § 76 (Mafinahmen der zustindigen Behorden)

Zu Absatz 1

Nach Satz 1 treffen die jeweils zustdndigen Behdrden alle notwendigen Anordnungen und MaBnahmen zur Be-
seitigung festgestellter VerstoBe oder Verhiitung von festgestellten oder zukiinftigen Versto3en. Nach Satz 2 kon-
nen die jeweils zustdndigen Behorden bereits bei einem hinreichenden Verdacht von VerstoBen titig werden.
VerstoBe setzen voraus, dass Vorschriften bestehen, gegen die verstolen werden kann. Dies kdnnen nach dem
Sinnzusammenhang nur die Vorschriften sein, die in Absatz 1 bezeichnet werden, also die Vorschriften dieses
Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und der unmittelbar geltenden Rechts-
akte der Europdischen Gemeinschaft im Anwendungsbereich dieses Gesetzes. Adressaten fiir die MaBlnahmen
gemil Absatz 2 sind alle Personen und Unternehmen, die mit der Herstellung und dem Bereitstellen von Tierarz-
neimitteln befasst sind.

Absatz 1 Satz 1 bestimmt allgemein die Anordnungen und Mafinahmen, die von den Behorden im Rahmen der
Uberwachung zu treffen sind. Anordnungen und MaBnahmen kénnen auf Grund dieser generellen Bestimmung
auch dann getroffen werden, wenn sie durch Satz 2 nicht erfasst sind. Dies ergibt sich aus dem Wort insbesondere
im Eingang zu Satz 2. Allerdings miissen solche Anordnungen und Mafinahmen einer der Alternativen des Satz 1
entsprechen, und zwar ausschlieB3lich. Satz 1 verpflichtet die Behdrden zu notwendigen Anordnungen und Maf@-
nahmen, die zu den angegebenen Zielen erforderlich sind.

Zu Absatz 2

Grundsétzlich haben Widerspruch und Anfechtungsklage gemaB § 80 Absatz 1 der Verwaltungsgerichtsordnung
(VwGO) aufschiebende Wirkung. Gemi3 § 80 Absatz 2 Satz 1 Nummer entfillt die aufschiebende Wirkung,
wenn dies in einem Bundesgesetz bestimmt ist. § 76 Absatz 2 TAMG stellt eine solche bundesgesetzliche Be-
stimmung dar. Anordnungen gemil § 76 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 3 TAMG sind mithin auch dann sofort



Drucksache 19/28658 - 138 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

vollziehbar, wenn Widerspruch eingelegt oder eine Anfechtungsklage erhoben wird. Im Interesse des Schutzes
derin § 1 Absatz 2 genannten Gesetzeszwecke kann es nicht hingenommen werden, dass behdrdliche Anweisun-
gen zur Sicherstellung eines hohen Schutzniveaus fiir die Tiergesundheit, den Tierschutz und die Umwelt sowie
des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit nicht unmittelbar befolgt werden. Dem Grundsatz der VerhiltnismaBig-
keit wird durch die Behdrde bei der Auswahl der Malnahmen Rechnung getragen, so dass eine Befolgung bis zur
gerichtlichen Uberpriifung nicht unbillig ist.

Zu Absatz 3

Die Regelung verfolgt das Ziel, ein bundeseinheitliches Vollzugsniveau sicherzustellen, ohne in bestehende und
bewihrte landesspezifische Regelungen einzugreifen.

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

Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelungen des § 69a AMG.

Zu Unterabschnitt 9 (Sondervorschriften fiir Bundeswehr, Bundespolizei, Bereitschaftspolizei)
Zu § 78 (Anwendung und Vollzug des Gesetzes; Verordnungsermiichtigung)

Zu Absatz 1

Es handelt sich um eine Regelung, die der Regelung des § 70 Absatz 1 AMG entspricht.

Zu Absatz 2
Es handelt sich um eine Regelung, die der Regelung des § 71 Absatz 2 AMG entspricht.

Zu Absatz 3
Es handelt sich um eine Regelung, die der Regelung des § 71 Absatz 3 AMG entspricht.

Zu Unterabschnitt 10 (Verbringen)

Zu § 79 (Verbringen)

Die Regelung iibernimmt unter Beriicksichtigung der europarechtlichen Vorgaben die Regelungen des § 73 AMG
fiir das innergemeinschaftliche Verbringen von Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten.
Zu Unterabschnitt 11 (Sonstige Durchfiihrungsbestimmungen)

Zu § 80 (Unabhingigkeit)

Es handelt sich um eine Regelung, die der Regelung des § 77a Absatz 1 AMG entspricht.

Zu § 81 (Verordnungsermichtigungen fiir Krisenzeiten)

Zu Absatz 1
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelungen des § 79 Absatz 2 AMG.

Zu Absatz 2
Es handelt sich um eine Regelung, die der Regelung des § 79 Absatz 3 AMG entspricht.

Zu Absatz 3
Es handelt sich um eine Regelung, die der Regelung des § 79 Absatz 4 AMG entspricht.

Zu § 82 (Verhiltnis zu anderen Gesetzen)

Es handelt sich um eine Regelung, die der Regelung des § 81 AMG entspricht.

Zu § 83 (Allgemeine Verwaltungsvorschriften)
Es handelt sich um eine Fortschreibung der Regelungen des § 82 Satz 3 AMG.

Zu § 84 (Verordnungsermiichtigung zur Angleichung an das Recht der Europiischen Union)
Es handelt sich um eine Regelung, die der Regelung des § 83 AMG entspricht.
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Zu § 85 (Verordnungsermiichtigung zur Anpassung an Vorschriften der Européischen Gemeinschaft
oder der Européischen Union)

Es handelt sich um eine Regelung, die der Regelung des § 83a Satz 1 AMG entspricht.

Zu § 86 (Verkiindung von Rechtsverordnungen)
Es handelt sich um eine Regelung, die der Regelung des § 83b AMG entspricht.

Zu Abschnitt 5 (Straf- und Bufigeldvorschriften)

Zu § 87 (Strafvorschriften)

§ 87 tibernimmt im Wesentlichen die Strafvorschriften fiir Verstde gegen das Tierarzneimittelrecht einschlie3-
lich des bestehenden Strafmalf3es aus dem § 95 AMG.

Zu § 88 (Strafvorschriften)

§ 88 tibernimmt im Wesentlichen die Strafvorschriften fiir VerstoBe gegen das Tierarzneimittelrecht einschlief3-
lich des bestehenden Strafmalfles aus dem § 96 AMG.

Zu § 89 (Bubigeldvorschriften)

§ 89 Absitze 1 und 2 iibernehmen im Wesentlichen die Bufigeldvorschriften fiir Verstof3e gegen das Tierarznei-
mittelrecht einschlieBlich des bestehenden Strafmalles aus § 97 AMG. Die VerstoBe gegen geltendes EU-Recht
werden in Absatz 3 an den Pflichtenkatalog der Verordnung (EU) 2019/6 angepasst.

Zu § 90 (Einziehung)
Fortfiihrung von § 98 AMG.

Zu § 91 (Verordnungserméchtigung)

Die Erméchtigung ermdglicht, soweit dies zur Durchsetzung der Rechtsakte der Européischen Union erforderlich
ist, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die Tatbestdnde zu bezeichnen, die als Straftat
nach § 87 und § 88 zu ahnden sind oder als Ordnungswidrigkeit nach § 89 geahndet werden kdnnen.

Zu Abschnitt 6 (Ubergangsvorschriften)

Zu § 92 (Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und
zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften)

Zu Absatz 1

Es handelt sich um eine den Artikel 152 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 ergéinzende Ubergangsvorschrift.
Sie trifft eine der unionsrechtlichen Regelung entsprechende Regelung bezogen auf das nationale Recht und die

der Zulassungspflicht nach § 22 Absatz 1 unterliegenden Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnischen Pro-
dukte.

Zu Absatz 2

Es handelt sich um eine den Artikel 152 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 ergéinzende Ubergangsvorschrift.
Sie setzt die unionsrechtliche Regelung auch bezogen auf die nationalen Vorschriften des Tierarzneimittelgesetzes
um und schlief8t in ihren Anwendungsbereich auch die veterindrmedizintechnischen Produkte und die Tierarznei-
mittel, die nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 fallen, ein. Die entsprechenden, recht-
miBig in den Verkehr gebrachten Tierarzneimittel diirfen in dem Ubergangszeitraum, in dem auf Grund der Vor-
schriften der Verordnung (EU) 2019/6 erforderliche Anpassungen etwa im Hinblick auf Packmittel durchgefiihrt
werden konnen, weiterhin auf dem Markt bereitgestellt werden.

Zu § 93 (Weitere Anwendung von Vorschriften)

Eine Ubergangsvorschrift ist erforderlich, um sicherzustellen, dass die bundesweite Entwicklung der Antibio-
tikaanwendung bei Masttieren, iiber die die Evaluierung der 16. AMG-Novelle neue Erkenntnisse erbracht hat,
auch fiir den Zeitraum vom 1. Januar 2018 bis zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes weiterverfolgt
werden kann, so dass keine Datenliicken entstehen. Der Beobachtungszeitraum der Evaluierung endet mit dem
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zweiten Halbjahr 2017, daher wird als Beginn des Zeitraums fiir die Datenauswertung im Ubergangszeitraum der
1. Januar 2018 festgesetzt.

Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt, dass diejenigen Daten nach der Anlage, die im Zeitraum vom 1. Januar 2018 bis zum Tag vor
dem Tag des Inkrafttretens dieses Gesetzes erhoben und ermittelt werden, dem Bundesinstitut fiir Risikobewer-
tung (BfR) bis zum Anfang des dritten Monats nach dem Tag des Inkrafttretens dieses Gesetzes zum Zweck der
Durchfiihrung einer Risikobewertung mitzuteilen sind.

Zu Absatz 2

Absatz 2 sieht vor, dass das BfR auf dieser Grundlage eine Risikobewertung durchfiihrt, hieriiber einen Bericht
erstellt und diesen innerhalb eines Zeitraums von elf Monaten nach Inkrafttreten dieses Gesetzes veroffentlicht.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt, dass das BfR den Bericht {iber die Risikobewertung derjenigen Daten, die im Zeitraum vom Tag
des Inkrafttretens dieses Gesetzes bis zum Ende des Jahres, in dem dieses Gesetz in Kraft tritt, erhoben und er-
mittelt werden, bis zum 31. August des Folgejahres erstellt und verdffentlicht. Damit wird die Berichterstattung
im ersten Jahr des Inkrafttretens dieses Gesetzes der nach § 56 Absatz 2 Sétze 6 bis 8 neu geregelten jahrlichen
Berichterstattung durch das Bundesinstitut fiir Risikobewertung bis zum 31. August angeglichen.

Zu Anlage (Dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung zum Zweck der Durchfiihrung einer
Risikobewertung mitzuteilende Daten)

In der Anlage werden die fiir den Zweck einer jahrlichen Risikobewertung auf dem Gebiet der Antibiotikaresis-
tenz an das Bundesinstitut fiir Risikobewertung zu iibermittelnden Daten aus Griinden der Ubersichtlichkeit auf-
gelistet.

Zu Artikel 2 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 1
Die Inhaltsiibersicht wird als Folgednderung zu Nummer 5 ergénzt.

Zu Nummer 2

Der bislang in Artikel 2 Nummer 6 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften enthaltene Anderungsbefehl ist fehlerhaft und wird in korrigierter Form in das vorliegende Gesetz auf-
genommen. Die vorzunehmende Korrektur betrifft den Umstand, dass an der Textstelle in § 21 Absatz 1 Satz 1
AMG die Nennung der aufgehobenen Richtlinie 2001/20/EG nicht zu streichen ist, da die Nennung der Richtlinie
dort lediglich im Rahmen des Vollzitats der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 (,,Verordnung (EG) Nr. 1901/2006
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung
der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004) erfolgt. Die Einfligung der Bezugnahme auf Verordnung (EU) 536/2014 im Text wird hingegen
vorgenommen.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Der bislang in Artikel 2 Nummer 19 Buchstabe a Dopgelbuchstabe aa des Vierten Gesetzes zur Anderung arznei-
mittelrechtlicher und anderer Vorschriften enthaltene Anderungsbefehl wird in das vorliegende Gesetz {ibernom-
men.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der bislang in Artikel 2 Nummer 19 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb des Vierten Gesetzes zur Anderung arz-
neimittelrechtlicher und anderer Vorschriften enthaltene Anderungsbefehl wird in das vorliegende Gesetz iiber-
nommen.
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Zu Doppelbuchstabe cc

Der bislang in Artikel 2 Nummer 19 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc des Vierten Gesetzes zur Anderung arznei-
mittelrechtlicher und anderer Vorschriften enthaltene Anderungsbefehl wird in angepasster Form in das vorlie-
gende Gesetz ibernommen. Die Anpassung des Anderungsbefehls ist erforderlich, weil der Wortlaut der bezeich-
neten Textstelle in Satz 7 durch Artikel 1 Nummer 9 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc des Gesetzes zur Fort-
schreibung der Vorschriften fiir Blut- und Gewebezubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften vom 18.
Juli 2017 (BGBL I S. 2757) mit Wirkung vom 29. Juli 2017 gedndert worden ist.

Zu Doppelbuchstabe dd

Der bislang in Artikel 2 Nummer 1 des Gesetzes fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung enthaltene
Anderungsbefehl wird in das vorliegende Gesetz tibernommen.

Zu Buchstabe b

Der bislang in Artikel 2 Nummer 19 Buchstabe b des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften enthaltene Anderungsbefehl wird in das vorliegende Gesetz ibernommen.

Zu Buchstabe ¢

Der bislang in Artikel 2 Nummer 2 des Gesetzes fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung enthaltene
Anderungsbefehl wird in angepasster Form in das vorliegende Gesetz iibernommen. Die Anpassung betrifft die
Anderung der Absatznummer.

Zu Buchstabe d

Der bislang in Artikel 2 Nummer 19 Buchstabe ¢ des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften enthaltene Anderungsbefehl wird in angepasster Form in das vorliegende Gesetz iibernom-
men.

Zu Buchstabe e

Zu Doppelbuchstabe aa

Der bislang in Artikel 2 Nummer 19 Buchstabe d Doppelbuchstabe aa des Vierten Gesetzes zur Anderung arznei-
mittelrechtlicher und anderer Vorschriften enthaltene Anderungsbefehl wird in das vorliegende Gesetz iibernom-
men.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der bislang in Artikel 2 Nummer 19 Buchstabe d Doppelbuchstabe bb des Vierten Gesetzes zur Anderung arz-
neimittelrechtlicher und anderer Vorschriften enthaltene Anderungsbefehl wird in korrigierter Form in das vor-
liegende Gesetz iibernommen. Die Korrektur des Anderungsbefehls betrifft die Satznummernangabe ,,14, die
auf Grund der Einfiigung von Satz 13 durch Artikel 1 Nummer 14a Buchstabe b des Gesetzes vom 20. Dezember
2016 (BGBL. I S. 3048) angepasst wird.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Der bislang in Artikel 2 Nummer 23 Buchstabe ¢ des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften enthaltene Anderungsbefehl wird in das vorliegende Gesetz {ibernommen, um mithilfe der
Folgednderung in Buchstabe b eine Doppelbelegung des eingefiigten Absatzes 2d zu vermeiden. In § 97 ist durch
Artikel 1 Nummer 29 Buchstabe b des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung vom 9. August
2019 (BGBI. I S. 1202) bereits ein Absatz 2d eingefiigt. Ferner wird in dem Anderungsbefehl das Vollzitat der
Verordnung (EU) 2016/161 aktualisiert.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgednderung zu Buchstabe a.



Drucksache 19/28658 - 142 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Zu Buchstabe ¢

Der bislang in Artikel 2 Nummer 23 Buchstabe d des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften enthaltene Anderungsbefehl wird in angepasster Form in das vorliegende Gesetz iibernom-
men. Die Anpassung betrifft die Bezugnahme auf den nunmehr als Absatz 2e vorgesehenen Absatz. Ferner wird
ein redaktioneller Fehler bei der Bezeichnung der Nummern des nunmehrigen Absatzes 2e korrigiert.

Zu Nummer 5

In Folge der Anderung von Artikel 13 Absatz 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften wird die bislang in Artikel 2 Nummer 24 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften enthaltene Ubergangsvorschrift in angepasster Form in das vorliegende Ge-
setz iibernommen. Die Absétze 1 und 2 bezogen sich zur Bestimmung der Stichtage und der Zeitrdume, in denen
Ubergangsrecht gilt, bislang auf den Tag des Inkrafttretens der nationalen Rechtsinderungen nach Artikel 13 Ab-
satz2 und 3 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften. Da in dem
gednderten Artikel 13 Absatz 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschrif-
ten nunmehr der 27. Januar 2022 als feststehender Inkrafttretenstermin fiir die Anderungen des nationalen Rechts
geregelt wird, ist eine Anpassung erforderlich. Um ungeachtet des nun fixen Inkrafttretenstermins des nationalen
Rechts die zeitliche Kongruenz des nationalen Ubergangsrechts mit den entsprechenden Ubergangsbestimmun-
gen in Artikel 98 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zu erhalten, werden die Stichtage und der Zeitrdume, in
denen Ubergangsrecht gilt, nunmehr unter Verwendung von Formeln bestimmt. Die Formeln sind an den bishe-
rigen Wortlaut des Artikels 13 Absatz 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften und die Vorschrift in Artikel 99 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 iiber deren Geltungs-
beginn angelehnt. Dadurch ist sichergestellt, dass das AMG und die GCP-Verordnung in ihren jeweils bis zum
26. Januar 2022 geltenden Fassungen weiter Anwendung finden auf klinische Priifungen, die vor dem Geltungs-
beginn der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 beantragt werden. Dies gilt auch, wenn der Geltungsbeginn der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 einerseits und das Inkrafttreten der nationalen Gesetzesdnderungen nach dem geén-
derten Artikel 13 Absatz 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
sowie nach Artikel 10 Absatz 3 des vorliegenden Gesetzes andererseits nicht auf den gleichen Tag fallen. Der in
Absatz 3 genannte Zeitraum wird um flinf Jahre verlangert, weil sich der Geltungsbeginn der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 bereits um mehrere Jahre verzogert hat. Der bisherige Absatz 4 kann als zeitlich {iberholt ersatzlos
entfallen.

Zu Artikel 3 (Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes)
Die Vorschriften, die sich auf Arzneimittel beziehen, die zur Anwendung beim Tier bestimmt sind, werden aus
dem Arzneimittelgesetz (AMG) gestrichen.

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine Folgeidnderung zu der Neufassung von § 4a.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeinderung zu der Anderung der Uberschrift von § 10a.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 23.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine unterbliebene Folgednderung zu Artikel 4 Absatz 11 Nummer 1 des Gesetzes zur Aktua-
lisierung der Strukturreform des Gebiihrenrechts des Bundes vom 18. Juli 2016.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu der Anderung der Uberschrift von § 43.
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Zu Buchstabe f
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung des Neunten Abschnitts.

Zu Buchstabe g
Es handelt sich um eine Folgeinderung zu der Neufassung der Uberschrift von § 63c.

Zu Buchstabe h
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 63h.

Zu Buchstabe i
Es handelt sich um Folgednderungen zu der Authebung von § 69a und § 69b.

Zu Buchstabe j
Es handelt sich um Folgednderungen zu der Aufhebung von § 113.

Zu Buchstabe k

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung des Zweiten Unterabschnitts des Achtzehnten Ab-
schnitts.

Zu Buchstabe 1
Es handelt sich um Folgeénderungen zu der Authebung des Fiinften Unterabschnitts des Achtzehnten Abschnitts.

Zu Buchstabe m
Es handelt sich um Folgednderungen zu der Aufhebung des Neunten Unterabschnitts des Achtzehnten Abschnitts.

Zu Buchstabe n

Es handelt sich um Folgednderungen zu der Aufhebung des Zwolften Unterabschnitts des Achtzehnten Ab-
schnitts.

Zu Nummer 2

Der Zweck des AMG liegt kiinftig ausschlieBlich in der Regelung des Verkehrs mit Arzneimitteln im Sinne des
gednderten § 2, um die Versorgung der Bevolkerung mit diesen Arzneimitteln sicherzustellen. Die Regelungen
iiber den Verkehr mit Tierarzneimitteln sind kiinftig in der Verordnung (EU) 2019/6 und dem Tierarzneimittel-
gesetz nach Artikel 1 dieses Gesetzes geregelt.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Da der Verkehr mit Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, kiinftig nicht mehr Zweck des
AMG ist, wird die Bestimmung des Begriffs ,,Arzneimittel” entsprechend angepasst. Der Begriff ,,Arzneimittel
wird im Rahmen des AMG mit gedndertem Bedeutungsinhalt weiterverwendet. Satz 1 der Begriffsbestimmung
regelt, dass der Begriff ,,Arzneimittel” im Sinne des AMG kiinftig nur solche Arzneimittel meint, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind. Die Formulierung ,,im Sinne dieses Gesetzes™ macht deutlich, dass der Begriff
Arzneimittel in Regelungszusammenhingen anderer Gesetze auch im Sinne eines Oberbegriffes verwendet wer-
den kann, der Tierarzneimittel miteinschlie3t. Satz 2 entspricht im Wesentlichen der bisherigen Begriffsbestim-
mung, wobei die Regelungsinhalte ausgelassen werden, die nur auf Tierarzneimittel zutreffen. Dies betrifft die
bisher in Absatz 1 miterfassten Funktions- oder Prasentationsarzneimittel, die fiir die Anwendung an Tieren be-
stimmt sind, und die sog. fiktiven Arzneimittel nach dem bisherigen § 2 Absatz 2 Nummern 1a bis 4.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Der Satzteil greift die Formulierung ,,im Sinne des Gesetzes* aus dem neuen Absatz 2 Satz 1 noch einmal auf,
zumal es in Absatz 3 nun um eine Abgrenzung auch zu den Tierarzneimitteln geht.
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Zu Doppelbuchstabe bb

Arzneimittel als Gegenstand des AMG sind kiinftig von den Tierarzneimitteln im Sinne der Verordnung (EU)
2019/6 abzugrenzen. Dariiber hinaus sind auch die sog. fiktiven Arzneimittel nach dem bisherigen § 2 Absatz 2
Nummern 1a bis 4, die nun im Tierarzneimittelgesetz als veterindrmedizintechnische Produkte geregelt sind, keine
Arzneimittel.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine Folgednderung zu Doppelbuchstabe bb.

Zu Doppelbuchstabe dd

Eine ausdriickliche begriffliche Abgrenzung der Arzneimittel von den sog. Tierkosmetika in der bisherigen Num-
mer 4 ist nicht mehr erforderlich.

Zu Doppelbuchstabe ee
Das Vollzitat der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 wird hinsichtlich der zuletzt erfolgten Anderung aktualisiert.

Zu Doppelbuchstabe ff
Eine ausdriickliche begriffliche Abgrenzung der Arzneimittel von den Futtermitteln in Nummer 6 ist nicht mehr

erforderlich.
Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Impfstoffe im Sinne des Arzneimittelgesetzes sind kiinftig ausschlieSlich die zur Anwendung beim Menschen
bestimmten Impfstoffe.

Zu Buchstabe b

Allergene im Sinne des Arzneimittelgesetzes sind kiinftig ausschlieBlich die beim Menschen angewendeten Al-
lergene.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 2 Absatz 2 Nummer 4.

Zu Buchstabe d
Das Vollzitat der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 hinsichtlich der letzten Anderung aktualisiert.

Zu Buchstabe e

Fiitterungsarzneimittel, Arzneimittel-Vormischungen sowie die Wartezeit nach der Anwendung eines Arzneimit-
tels bei einem Tier werden im gednderten Anwendungsbereich des Arzneimittelgesetzes nicht mehr erfasst.

Zu Buchstabe f
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Sitze 2 und 4 entfallen als Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2, da sie sich ausschlieBlich auf Arznei-
mitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, beziehen.

Zu Buchstabe g
Der zweite Halbsatz, der sich auf die Verabreichung von Arzneimitteln an Tiere bezieht, entfallt.
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Zu Buchstabe h

Die bislang in § 2 Nummer 2 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung enthaltene Definition wird
in das AMG iibernommen, da der Begriff Hilfsstoff im AMG mehrfach verwendet wird. In Artikel 4 Nummer 4
der Verordnung (EU) existiert fiir den Bereich Tierarzneimittel eine parallele Begriffsbestimmung.

Zu Buchstabe i

Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2. Die selektive Bezugnahme auf Teile von § 2
kann entfallen, weil die Regelung nun fiir alle Arzneimittel im Sinne des Gesetzes gilt.

Zu Buchstabe j

Die Erweiterung des Begriffs ,klinische Priifung® durch die Worter ,,bei Menschen* kann kiinftig entfallen. Die
damit bewirkte Abgrenzung des Begriffes von klinischen Priifungen bei Tieren ist in Folge der Herausnahme der
auf Tierarzneimittel bezogenen Regelungen aus dem AMG, etwa des bisherigen § 59 AMG, nicht mehr erforder-
lich. Die in Bezug genommene Begriffsbestimmung in Artikel 2 Absatz 2 Nummer 2 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 bestimmt ebenfalls den Begriff , klinische Priifung® und regelt im Weiteren, dass es sich dabei um
Untersuchungen handelt, die am Menschen durchgefiihrt werden.

Zu Buchstabe k

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2, die dazu fiihren, dass Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, nicht mehr Gegenstand des AMG sind.

Zu Buchstabe 1
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe m
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe n
Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe o
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 5
Es handelt sich um Folgeinderungen zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 6
Die Verweisung auf die Richtlinie 2001/18/EG wird aktualisiert.

Zu Nummer 7

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2. Die Ermichtigung diente bislang der Verhii-
tung einer Gefahrdung der Gesundheit von Tieren ausschlieSlich im Hinblick auf die mit Arzneimitteln behan-
delten Tiere.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2. Die Ermichtigung diente bislang der Risiko-
vorsorge oder zur Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefidhrdung der Gesundheit von Tieren aus-
schlieBlich im Hinblick auf die mit Arzneimitteln behandelten Tiere.
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Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von Absatz 4.

Zu Nummer 8

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2. Die Ermichtigung diente bislang dem Schutz
der Gesundheit von Tieren ausschlieBlich im Hinblick auf die mit Arzneimitteln behandelten Tiere.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 9
Es handelt sich um eine Folgeinderung zu der Anderung von § 4 Absatz 23.

Zu Nummer 10
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Die selektive Bezugnahme auf § 2 Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 1 kann insgesamt in Folge der Anderung von
§ 2 Absatz 2 entfallen, weil die Regelung nun fiir alle Fertigarzneimittel im Sinne des § 4 Absatz 1 gilt. AuBBerdem
wird eine Folgeéinderung zu der Anderung von § 4 Absatz 23 und eine Folgeinderung zu der Anderung der Num-
mernbezeichnung von § 21 Absatz 2 Nummer 6 vorgenommen. Die im Satz enthaltene Oder-Verkniipfung mit
einfacher Verneinung wird in eine Und-Verkniipfung mit jeweiliger Verneinung geéndert, damit sprachlich klarer
wird, dass sich die Verneinung auch auf die zweite Variante bezieht. Ein fehlendes Komma auf Grund des Ande-
rungsbefehles in Artikel 4 Nummer 4 des Gesetzes vom 22. Dezember 2010 (BGBI. I S. 2262) wird erginzt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Da es im Rahmen der Regelung nicht auf die Aufzéhlung der einzelnen verschreibenden Heilberufe ankommt,
wird flir die Bezeichnung der Verschreibungspflicht zur sprachlichen Vereinfachung die Bezugnahme auf § 48
als eine im AMG ebenfalls gebrauchliche Formulierung gewéhlt.

Zu Doppelbuchstabe cc
In der Aufzihlung von Angaben, die kumulativ erforderlich sind, wird das Wort ,,und* ergénzt.

Zu Doppelbuchstabe dd
Es handelt sich um eine redaktionelle sprachliche Anpassung.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2. Ferner wird die Verweisung auf die Richtlinie
2001/83/EG aktualisiert.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode — 147 - Drucksache 19/28658

Zu Buchstabe f

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine Korrektur der Rechtschreibung.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe g

Absatz 10 bezieht sich ausschlieBlich auf Arzneimittel, die die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind und wird
als Folgedinderung zu der Anderung von § 2 aufgehoben.

Zu Buchstabe h
Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 11

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu der Anderung von § 4 Absatz 23.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu der Anderung von § 4 Absatz 23.

Zu Nummer 12
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2 Absatz 2. Die selektive Bezugnahme auf § 2
Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 1 kann insgesamt in Folge der Anderung von § 2 Absatz 2 entfallen, weil die
Regelung nun fiir alle Fertigarzneimittel im Sinne des § 4 Absatz 1 gilt. Die im Satz enthaltene Oder-Verkniipfung
mit einfacher Verneinung wird in eine Und-Verkniipfung mit jeweiliger Verneinung gedndert, damit sprachlich
klarer wird, dass sich die Verneinung auch auf die zweite Variante bezieht. Ein fehlendes Komma auf Grund des
Anderungsbefehles in Artikel 4 Nummer 4 des Gesetzes vom 22. Dezember 2010 (BGBI. I S. 2262) wird ergiinzt.
Eine Folgeinderung zu der Anderung der Nummernbezeichnung von § 21 Absatz 2 Nummer 6 wird vorgenom-
men.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Es handelt ich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2 und Nummer 5 wird zur Verbesserung der
Ubersichtlichkeit gegliedert.

Zu Dreifachbuchstabe ccc

Die Verweisung auf die Richtlinie 2001/83/EG kann auf Grund des bereits in § 10 Absatz 1c enthaltenen Vollzi-
tats durch Kurzzitat erfolgen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2. Die Verweisung auf die Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 wird hinsichtlich ihres neuen Titels und der letzten Anderung aktualisiert.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.



Drucksache 19/28658 — 148 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um Folgednderungen zu Buchstabe d.

Zu Buchstabe f
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 13
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Satz 1 wird anlisslich der Anderungen neu gefasst mit einer Aufzéhlung. Die selektive Bezugnahme auf § 2 Ab-
satz 1 und Absatz 2 Nummer 1 kann als Folgednderung zu den Anderungen in § 2 Absatz 2 insgesamt entfallen.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine sprachliche Folgednderung zu Doppelbuchstabe aa.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe dd
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe ¢

Verschreibungspflichtige Arzneimittel, die fiir den Menschen bestimmt sind, diirfen weiterhin auch auf tierérztli-
che Verschreibung nach § 48 an Verbraucher abgegeben werden, soweit es sich um Félle der Umwidmung nach
Artikeln 112 ff der Verordnung (EU) 2019/6 handelt. Da es im Rahmen der Regelung zur Kennzeichnungsvor-
schrift in Absatz 1d aber nicht auf die Aufzéhlung der einzelnen verschreibenden Heilberufe ankommt, wird fiir
die Bezeichnung der Verschreibungspflicht die Bezugnahme auf § 48 als eine im AMG ebenfalls gebriduchliche
Formulierung gewahlt. Es wird ferner eine Folgednderung zu der Neufassung von § 48 Absatz 1 vorgenommen.
Die Absatzbezeichnung wird als Folgednderung zu Buchstabe b geédndert.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgednderung zu Buchstabe c.

Zu Nummer 14

Zu Buchstabe a

Die Vorschrift gilt auf Grund der Anderungen in § 2 kiinftig ausschlieBlich fiir Arzneimittel, die fiir die Anwen-
dung beim Menschen bestimmt sind. Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1, die einen ordnungsgeméfen Um-
gang mit diesen Arzneimitteln und deren sachgerechte Anwendung sicherstellen sollen, dienen kiinftig aus-
schlieBlich dem Schutz der menschlichen Gesundheit.

Zu Buchstabe b

Der Zulassung zusammenfassender Bezeichnungen fiir Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen kann bei Arznei-
mitteln, die fiir die Anwendung beim Menschen bestimmt sind, eine Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit
infolge mangelnder Unterrichtung entgegenstehen.
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Zu Buchstabe ¢

Bei Arzneimitteln, die fiir die Anwendung beim Menschen bestimmt sind, bezieht sich die bezeichnete mogliche
Gesundheitsgefahrdung infolge mangelnder Kennzeichnung auf die menschliche Gesundheit.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 15
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2 Absatz 2. Die selektive Bezugnahme auf § 2
Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 1 kann insgesamt in Folge der Anderung von § 2 Absatz 2 entfallen, weil die
Regelung nun fiir alle Arzneimittel im Sinne des § 2 gilt.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 2 Absatz 2 Nummer 4 und § 3 Absatz 6 und 7.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2. Der Regelung iiber die Ausnahme von Tier-
arzten im Rahmen des Betriebes einer tierdrztlichen Hausapotheke von dem Erfordernis einer Herstellungserlaub-
nis nach Absatz 1 bedarf es im AMG nicht mehr.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um Folgednderungen zu der Authebung von § 2 Absatz 2 Nummer 4 und § 4 Absatz 6 und 7 und
von § 13 Absatz 2 Nummer 3.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 16
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgednderung zu Buchstabe a.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um Folgeinderungen zu der Anderung in § 4 Absatz 23.

Zu Nummer 17

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2. Die praktische Titigkeit kann weiterhin auch
auf dem Gebiet der qualitativen und quantitativen Analyse sowie sonstiger Qualitétspriifungen von Tierarznei-
mitteln erfolgt sein.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 2 Absatz 2 Nummer 4 und § 3 Absatz 6 und 7.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.
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Zu Nummer 18

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2 Absatz 2. Die selektive Bezugnahme auf § 2
Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 1 kann in Folge der Anderung von § 2 Absatz 2 insgesamt entfallen, weil die
Regelung nun fiir alle Fertigarzneimittel im Sinne des § 4 Absatz 1 gilt. Das Vollzitat der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 wird aktualisiert.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu der Anderung von § 4 Absatz 23 und der Aufhebung von Nummer 3
bis 5.

Zu Doppelbuchstabe dd
Es handelt sich um Folgeéinderungen zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe ee
Es handelt sich um eine sprachliche Korrektur.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2. Absatz 2a betrifft ausschlieBlich Tierarznei-
mittel.

Zu Nummer 19

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Anderung von § 4 Absatz 23.
Zu Nummer 20

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2 und die Korrektur eines grammatikalischen
Fehlers.

Zu Doppelbuchstabe dd
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe ee
Das Vollzitat der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 wird aktualisiert.

Zu Doppelbuchstabe ff
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.
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Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschrift.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Anderungen in § 2.
Zu Buchstabe d

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 21

Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 22

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um Folgeinderungen zu der Aufhebung von § 23 und zu den Anderungen in § 2.
Zu Doppelbuchstabe bb

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 24 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4.

Zu Dreifachbuchstabe bbb
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 23.

Zu Nummer 23
Es handelt sich um eine Folgeidnderung zu der Aufhebung von § 23 und um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Nummer 24

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Folgeénderungen zu der Authebung von § 23 und zu der Aufhebung von § 24 Absatz 1 Satz 2
Nummer 4 und um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Buchstabe b und ¢
Es handelt sich um Folgeinderungen zu den Anderungen in § 2.
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Zu Nummer 25

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es handelt sich um Folgeéinderungen zu den Anderungen in § 2.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2 und um eine Folgeéinderung zu der Aufthebung
der Nummern 6 bis 6b.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschrift.

Zu Buchstabe c
Es handelt sich um Folgeinderungen zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Anderungen in § 2.
Zu Buchstabe e

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschrift.

Zu Doppelbuchstabe bb

Bei der Auslassung des Einvernehmenserfordernisses mit dem BMEL und der Auslassung der Berufungsvor-
schldge der Fachgesellschaften der Tierérzte handelt es sich um Folgeédnderungen zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe f
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschrift.

Zu Buchstabe g
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 23.

Zu Nummer 26

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschrift.
Zu Nummer 27

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.
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Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe d

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 28
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 29

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2 und um sprachliche Anpassungen.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung des § 23.

Zu Nummer 30
Es handelt sich um eine Folgedinderung zu den Anderungen in § 2.
Zu Nummer 31
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Er handelt sich um eine Folgeénderung zu der Aufhebung von § 23.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um Folgeinderungen zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe f

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 28 Absatz 3e.

Zu Buchstabe g
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe h
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.
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Zu Nummer 32

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um Folgeéinderungen zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe d
Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 2 Absatz 2 Nummer 4 und § 4 Absatz 6 und 7.
Ferner wird eine Folgednderung zu der Authebung von Nummer 6 vorgenommen.

Zu Dreifachbuchstabe bbb
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 6.

Zu Dreifachbuchstabe ccc
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgedinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe e
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschrift.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschrift.

Zu Buchstabe f
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 33

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Folgeidnderungen zu der Aufhebung von § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 und um redaktionelle
Korrekturen der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschriften.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgedinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um Folgeénderungen zu der Aufhebung von § 23 und von § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 6a und
6b.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 6a und 6b und um
eine redaktionelle Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschrift.
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Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschrift.
Zu Nummer 34

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Dreifachbuchstabe bbb
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um Folgednderungen zu der Authebung von § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 6, 6a und 6b und zu

der Anderung der Nummernbezeichnung von § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 sowie um eine redaktionelle Kor-
rektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschriften.

Zu Nummer 35

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2. Der nach Streichung des Satzes 4 verbleibende
Inhalt des bisherigen Satz 5 wird integriert.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich hinsichtlich der Authebung von Satz 4 um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2. Hin-
sichtlich der Authebung von Satz 5 handelt es sich um eine Folgeédnderung zu der Streichung des Satzes 4 und zu
der Anderung des Satzes 1, in den der Regelungsrest des Satz 5 integriert wird.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.
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Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Anderungen in § 2.
Zu Nummer 36

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Anderungen in § 2.
Zu Nummer 37

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 38

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Folgeidnderungen zu der Authebung von § 21 Absatz 2a und zu der Authebung von §§ 56 bis
59.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Anderungen in § 2.
Zu Nummer 39
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Anderqngen in § 2 Absatz 2. Die selektive Bezugnahme auf § 2
Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 1 kann in Folge der Anderung von § 2 Absatz 2 insgesamt entfallen, weil die
Regelung nun fiir alle Fertigarzneimittel im Sinne des § 4 Absatz 1 gilt.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 21 Absatz 1 Satz 2.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine Folgeidnderung zu der Aufhebung von § 39 Absatz 2 Nummer 5.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zu der Aufhebung von § 23.
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Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschrift.
Zu Nummer 40

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgedinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe dd
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe ee
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um Folgeinderungen zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 34 Absatz 1a Satz 4.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Anderungen in § 2.
Zu Nummer 41

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschrift.

Zu Doppelbuchstabe bb

Auf Grund des gednderten Anwendungsbereichs des AMG ist eine tiermedizinische Verwendung von Arzneimit-
teln im Rahmen der Vorschrift nicht mehr relevant.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Anderungen in § 2.
Zu Nummer 42

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2 und eine redaktionelle Anpassung. Der klar-
stellenden Formulierung bedarf es nicht mehr.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.
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Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 43

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2 und eine redaktionelle sprachliche Anpassung.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 34 Absatz 1a Satz 4.

Zu Nummer 44
Es handelt sich um eine Folgedinderung zu der Anderung von § 4 Absatz 23.

Zu Nummer 45
Es handelt sich um eine Folgedinderung zu der Anderung von § 4 Absatz 23.

Zu Nummer 46
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu der Anderung von § 4 Absatz 23.

Zu Nummer 47
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 48

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine Folgedinderung zu den Anderungen in § 2 Absatz 2.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Anderqngen in § 2 Absatz 2. Die selektive Bezugnahme auf § 2
Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 1 kann in Folge der Anderung von § 2 Absatz 2 insgesamt entfallen, weil die
Regelung nun fiir alle Arzneimittel im Sinne des § 2 gilt.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 43 Absatz 4.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Anderqngen in § 2 Absatz 2. Die selektive Bezugnahme auf § 2
Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 1 kann in Folge der Anderung von § 2 Absatz 2 insgesamt entfallen, weil die
Regelung nun fiir alle Arzneimittel im Sinne des § 2 gilt.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 56.
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Zu Buchstabe d

Es handelt sich um Folgeinderungen zu den Anderungen in § 2. Die Regelungen werden auch nicht im Hinblick
auf umgewidmete Arzneimittel weiter benotigt.

Zu Nummer 49

Da es im Rahmen der Regelung nicht auf die Aufzéhlung der einzelnen verschreibenden Heilberufe ankommit,
wird fiir die Bezeichnung der Verschreibungspflicht zur sprachlichen Vereinfachung die Bezugnahme auf § 48
als eine im AMG ebenfalls gebrauchliche Formulierung gewéhlt.

Zu Nummer 50

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Da es im Rahmen der Regelung nicht auf die Aufzéhlung der einzelnen verschreibenden Heilberufe ankommt,
wird fiir die Bezeichnung der Verschreibungspflicht zur sprachlichen Vereinfachung die Bezugnahme auf § 48
als eine im AMG ebenfalls gebrauchliche Formulierung gewéhlt.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 51
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgedinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 52
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu der Anderung der Nummernbezeichnung von § 21 Absatz 2 Nummer 6.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2. Die Regelung betraf ausschlieBlich Tierarz-
neimittel.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um Folgeénderungen zu den Anderungen in § 2. Die Regelungen betreffen Tierarzneimittel. Auch
soweit § 47 Absatz 1c AMG auch auf Arzneimittel, die fiir den Menschen bestimmt sind, Anwendung findet,
kann die Regelung im AMG entfallen, da sie nun in § 64 des Tierarzneimittelgesetzes aufgenommen wird.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe d

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um Folgeéinderungen zu den Anderungen in § 2.
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Zu Doppelbuchstabe bb

Muster von Fertigarzneimitteln im Sinne des Gesetzes diirfen lediglich an Ausbildungsstétten fiir die humanme-
dizinischen Heilberufe abgegeben werden.

Zu Nummer 53

Zu Buchstabe a

§ 48 Absatz 1 wird anlisslich mehrerer erforderlicher Anderungen neu gefasst. In Satz 1 Nummer 1 wird eine
Folgednderung zu der Aufhebung von Absatz 4 vorgenommen. Der bisherige Satz 1 Nummer 2 entféllt als Folge-
dnderung zu den Anderungen in § 2. Die selektive Bezugnahme auf § 2 Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 1 im
bisherigen Satz 1 Nummer 3 kann in Folge der Anderung von § 2 Absatz 2 insgesamt entfallen, weil die Regelung
nun fiir alle Arzneimittel im Sinne des § 2 gilt. Die in den bisherigen Sétzen 3 und 4 geregelte Erweiterung,
Riickausnahme und Ausnahme sind zur Verbesserung der Ubersichtlichkeit der Vorschrift nun in Satz 1 Num-
mer 2 Buchstabe b zusammengefasst. Satz 2 entspricht dem bisherigen Satz 2. Der neue Satz 3 entspricht dem
bisherigen Satz 5 und enthilt hinsichtlich der Bezugnahme auf Satz 1 eine Folgednderung zu der neuen Fassung
von Satz 1. Ferner wird darin eine Klarstellung vorgenommen, weil bei der Anwendung des bisherigen Satzes 5
auch die bisherigen Sitze 3 und 4 zu beriicksichtigen waren. Daher bezieht sich die Bezugnahme in der angepass-
ten Form auf die nunmehrige Nummer 2 insgesamt, also nicht nur, wie der Wortlaut des bisherigen Satz 5, auf
die Stoffe und Zubereitungen, die in der nunmehrigen Nummer 2 Buchstabe a bezeichnet sind, sondern auch auf
die Zubereitungen, die in der nunmehrigen Nummer 2 Buchstabe b bezeichnet sind. Bei den in Satz 1 angespro-
chenen tierdrztlichen Verschreibungen von Arzneimitteln handelt es sich um tierdrztliche Verschreibungen von
Arzneimitteln, die fiir den Menschen bestimmt sind, fiir eine Anwendung beim Tier nach Artikel 105 der Verord-
nung (EU) 2019/6. Artikel 105 der Verordnung (EU) 2019/6, auf den hier deklaratorisch verwiesen wird, regelt
die Voraussetzungen der tierdrztlichen Verschreibung auch von Arzneimitteln, die fiir den Menschen bestimmt
sind.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Neufassung von § 48 Absatz 1.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Bei den Anderungen in Nummer 2 Buchstabe a und b handelt sich um Folgeénderungen zu den Anderungen in
§ 2. Die entfallenden Worter ,,Gesundheit des Tieres, des Anwenders oder die Umwelt™ bezogen sich ausschlie3-
lich auf die Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren (vgl. Bundestags-Drucksache 13/9996, S. 16). Bei der Aus-
lassung des bisherigen Nummer 2 Buchstabe ¢ handelt es sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 48 Absatz 4.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um Folgeénderungen zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 54

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Anderl}_ngen in § 2 Absatz 2. Die selektive Bezugnahme auf § 2
Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 1 kann in Folge der Anderung von § 2 Absatz 2 insgesamt entfallen, weil die
Regelung nun fiir alle Arzneimittel im Sinne des Gesetzes gilt.
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Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 55
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 56

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2 Absatz 2. Die selektive Bezugnahme auf § 2
Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 1 kann in Folge der Anderung von § 2 Absatz 2 insgesamt entfallen, weil die
Regelung nun fiir alle Arzneimittel im Sinne des Gesetzes gilt. Als rechtsformliche Korrektur wird nach dem
Wort ,,Selbstbedienung* ein Zeilenumbruch vorgenommen.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 57

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2 Absatz 2. Die selektive Bezugnahme auf § 2
Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1 kann entfallen, da die Regelung nun fiir alle Arzneimittel im Sinne des Geset-
zes gilt. Hinsichtlich der Streichung von Testsera und Testantigenen handelt es sich um eine Folgednderung zu
der Aufhebung von § 2 Absatz 2 Nummer 2 und der Authebung von § 3 Absatz 6 und 7.

Zu Nummer 58

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 47 Absatz 1 Satz 2.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 59
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2. Die Arzneimittelkommission der Tierirzte ist
in Bezug auf Verordnungsregelungen iiber die Verschreibungspflicht von Arzneimitteln, die zur Verwendung
beim Menschen bestimmt sind, nicht zu beteiligen.

Zu Nummer 60

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von Satz 2.
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Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von Nummer 12.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2. Die Voraussetzungen fiir und die Anforderun-
gen an den Betrieb einer tierdrztlichen Hausapotheke sowie die Anforderungen an die Anwendung von Arznei-
mitteln durch den Tierarzt an den von ihm behandelten Tieren sind im Tierarzneimittelrecht zu regeln.

Zu Nummer 61

Zu Buchstabe a

Trotz der grundsdtzlichen Herausnahme der Tierarzneimittel aus dem Anwendungsbereich des AMG bleibt das
Arzneibuch eine Sammlung anerkannter pharmazeutischer Regeln sowohl fiir Arzneimittel als auch fiir Tierarz-
neimittel. Infolge des gednderten Arzneimittelbegriffs in § 2 werden die Tierarzneimittel daher im Text erginzt.

Zu Buchstabe b

Die Deutsche Arzneibuch-Kommission hat weiterhin die Aufgabe, {iber die Regeln des Arzneibuchs sowohl im
Hinblick auf Arzneimittel als auch im Hinblick auf Tierarzneimittel zu beschlieBen. Als zu beratende Bundes-
oberbehorde wird die nach dem Tierarzneimittelgesetz jeweils zustindige Bundesoberbehorde ergénzt, da das
BVL sonst auf Grund der Anderung von § 77 AMG nicht mehr erfasst wiire.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Anpassung des Begriffs an die Terminologie des Tierarzneimittelrechts.

Zu Nummer 62

Da der geédnderte Begriff des Arzneimittels die Tierarzneimittel nicht mehr umfasst, das Tierarzneimittelgesetz
aber auf die amtliche Sammlung nach § 55a AMG verweist, werden die Tierarzneimittel im Regelungstext er-
ganzt.

Zu Nummer 63

Es handelt sich um Folgeidnderungen zu den Anderungen in § 2.
Zu Nummer 64

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um Folgeéinderungen zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.
Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.
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Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 65

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgedinderung zu den Anderungen in § 2 Absatz 2. Die selektive Bezugnahme auf § 2
Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 1 kann in Folge der Anderung von § 2 Absatz 2 insgesamt entfallen, weil die
Regelung nun fiir alle Fertigarzneimittel im Sinne des § 4 Absatz 1 gilt.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 13 Absatz 2 Nummer 3 und eine redaktionelle
Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschriften.

Zu Nummer 66
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur der Aufzahlung der in Bezug genommenen Vorschriften.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Anderungen in § 2.
Zu Nummer 67
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 68
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 69

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 63h.

Zu Nummer 70

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeidnderung zu der Aufhebung von § 63k Absatz 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.
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Zu Nummer 71

Zu Buchstabe a

Absatz 1 Satz 1 wird neu gefasst, um im bisherigen zweiten Halbsatz eine Folgeiinderung zu den Anderungen in
§ 2 vorzunehmen, die Ubersichtlichkeit der Regelung zu verbessern und um Korrekturen insbesondere im Hin-
blick auf eine offensichtliche Unrichtigkeit aus dem Anderungsbefehl des Artikel 1 Nummer 8 Buchstabe a Dop-
pelbuchstabe aa des Gesetzes vom 21. November 2016 (BGBI. 1 262) vorzunehmen.

Zu Buchstabe b

In tierdrztlichen Hausapotheken werden Téatigkeiten im Sinne des Absatz 1 mit Arzneimitteln, die zur Anwendung
beim Menschen bestimmt sind, nur ausgeiibt, soweit dies im Rahmen der Umwidmung dieser Arzneimittel nach
Artikel 112 bis 114 der Verordnung (EU) 2019/6 erforderlich ist.

Da diese Tatigkeiten in tierdrztlichen Hausapotheken anlassbezogen und regelméBig nur geringem Umfang an-
fallen, wird jedenfalls im Rahmen der Uberwachung nach dem AMG fiir tierirztliche Hausapotheken kein regel-
hafter Uberwachungsrhythmus mehr vorgesehen.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe e

Bei der Auslassung der Betriebe und Einrichtungen, die ausschlieBlich Fitterungsarzneimittel herstellen handelt
es sich um eine Folgednderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe f
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe g
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 72
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.
Zu Nummer 73

Zu Buchstabe a

Rickstandspriifungen, die es nur in Bezug auf Tierarzneimittel gibt, werden als Folgednderung zu den Anderun-
gen in § 2 gestrichen. Der Begriff der klinischen Priifung wird als Folgednderung zu der Anderung von § 4 Ab-
satz 23 angepasst.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu der Anderung von § 4 Absatz 23.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.
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Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe dd
Es handelt sich um eine Folgeidnderung zu der Aufhebung von § 67 Absatz 6 Satz 14.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 74
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 67a Absatz 3a.

Zu Nummer 75
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 76

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um Folgeénderungen zu den Anderungen in § 2 und der Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2. Der Riickruf bezweckt im geinderten Anwen-
dungsbereich des AMG nicht mehr den Schutz von Tieren, bei denen Tierarzneimittel angewendet werden. Auch
der Schutz von Tieren, bei denen nur ausnahmsweise unter den Voraussetzungen der Artikel 112 ff. der Verord-
nung (EU) 2019/6 umgewidmete Arzneimittel angewendet werden, ist nicht Zweck eines Riickrufs. Daher entfallt
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die Nennung der Gesundheit von Tieren. Allerdings bleibt unter dem in der Regelung auflerdem genannten Ge-
sichtspunkt des Schutzes der Umwelt der Schutz von Tieren als Teil der Umwelt weiterhin vom Zweck eines
Riickrufs umfasst.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 77
Es handelt sich um Folgeéinderungen zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 78

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 79

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Anderqngen in § 2 Absatz 2. Die selektive Bezugnahme auf § 2
Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 1 kann in Folge der Anderung von § 2 Absatz 2 insgesamt entfallen, weil die
Regelung nun fiir alle Arzneimittel im Sinne des Gesetzes gilt.

Zu Nummer 80

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2 Absatz 2. Die selektive Bezugnahme auf § 2
Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 1, 1a und 4 entfallt in Folge der Anderung von § 2 Absatz 2 insgesamt, weil die
Regelung nun fiir alle Arzneimittel im Sinne des Gesetzes gilt.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Anderung von § 4 Absatz 23.
Zu Nummer 81
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.
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Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Regelung wire im gednderten Anwendungsbereich nur noch in Fillen umgewidmeter Arzneimittel anwend-
bar und wird insofern als nicht praxisrelevant gestrichen.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 4 Absatz 23.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Regelung wire im gednderten Anwendungsbereich nur noch in Fillen umgewidmeter Arzneimittel anwend-
bar und wird insofern als nicht praxisrelevant gestrichen.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe e

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2. Die Regelung bezieht sich auf Grund ihrer
Nummer 2 ausschlieBlich auf Tierarzneimittel.

Zu Buchstabe f
Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um Folgednderungen zu der Aufhebung von § 73 Absatz 2 Nummer 1 und § 69a.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von Absatz 3b.

Zu Buchstabe g
Zu Doppelbuchstabe aa
Das Vollzitat der Verordnung (EG) Nr. 1931/2006 wird aktualisiert.

Zu Doppelbuchstabe bb
Das Vollzitat der Richtlinie 2011/24/EU wird aktualisiert.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe h
Es handelt sich um Folgednderungen zu der Authebung von Absatz 1a.

Zu Buchstabe i
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschrift.

Zu Nummer 82
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 83

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2 Absatz 2. Die selektive Bezugnahme auf § 2
Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 1 entfillt insgesamt in Folge der Anderung von § 2 Absatz 2, weil die Regelung
nun fiir alle Fertigarzneimittel im Sinne des § 4 Absatz 1 gilt.
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Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 13 Absatz 2 Nummer 3 und um eine redaktionelle
Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschriften.

Zu Nummer 84

Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2 Absatz 2. Die selektive Bezugnahme auf § 2
Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 1 entfallt insgesamt in Folge der Anderung von § 2 Absatz 2, weil die Regelung
nun fiir alle Arzneimittel im Sinne des Gesetzes gilt.

Zu Nummer 85

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 77 Absatz 3.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 86
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2. Eine Umwidmung von Arzneimitteln, die fiir
den Menschen bestimmt sind, fiir eine Anwendung beim Tier ist an dieser Stelle nicht zu beriicksichtigen.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 47 Absatz 1 Satz 2.

Zu Nummer 87
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 79 Absatz 2.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgeidnderung zu der Aufhebung von Absatz 2.

Zu Nummer 88

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu der Anderung der Nummernbezeichnung von § 21 Absatz 2 Nummer 6
und eine redaktionelle Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschrift.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.
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Zu Nummer 89
Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 90
Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 91

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgednderung zur Aufhebung von § 43 Absatz 3 Satz 2.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgednderung zur Aufhebung von § 47 Absatz 1a.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 95 Absatz 1 Nummern 6 bis 11.

Zu Buchstabe e

Es handelt sich um Folgeinderungen zu den Anderungen in § 2 und zu der Authebung von §§ 56, 56a, 57, 58,
59d.

Zu Nummer 92

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um Folgeéinderungen zu den Anderungen in § 2 und zu der Aufhebung von § 60.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 23.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Prézisierung der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschrift und um eine Folge-
dnderung zu der Authebung von § 96 Absatz 1 Nummer 6.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um Folgednderungen zu der Aufhebung der strafbewehrten Vorschriften.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Buchstabe f

Der Text des bisherigen Buchstaben b entfillt als Folgesinderung zu den Anderungen in § 2, da der in Nummer 20
Buchstabe b angesprochene Artikel 31 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 Tierarzneimittel betraf und mit Wir-
kung vom 28. Januar 2022 aufgehoben wird. Der Text des bisherigen Buchstaben a wird angepasst an den ab 28.
Januar 2022 geltenden Titel der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
31. Mirz 2004 zur Festlegung der Verfahren der Union fiir die Genehmigung und Uberwachung von Humanarz-
neimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur. Die Vollzitate der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 und der Richtlinie 2001/83/EG werden hinsichtlich ihrer letzten Anderungen aktualisiert. Die Be-
zugnahme auf Vorschriften der Richtlinie 2001/83/EG wird prézisiert, da sich deren Artikel 8 Absatz 3 Unterab-
satz 1 Buchstabe ca Satz 2 nicht auf Angaben oder Unterlagen bezieht.
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Zu Nummer 93
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es handelt sich um eine Folgeidnderung zu der Aufhebung von § 73 Absatz 3b.

Zu Dreifachbuchstabe bbb
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 63h.

Zu Dreifachbuchstabe ccc
Es handelt sich um eine Folgeidnderung zu der Aufhebung von § 69a.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 73 Absatz la.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 43 Absatz 3 Satz 2.

Zu Doppelbuchstabe dd
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 43 Absatz 5.

Zu Doppelbuchstabe ee
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 47 Absatz 1a.

Zu Doppelbuchstabe ff
Es handelt sich um eine Folgeidnderung zu der Aufhebung von § 47 Absatz 1b.

Zu Doppelbuchstabe gg

Es handelt sich um Folgeénderungen zu der Authebung der bullgeldbewehrten Vorschriften des Neunten Ab-
schnitts und des § 63h.

Zu Doppelbuchstabe hh
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 69a.

Zu Doppelbuchstabe ii
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 69a.

Zu Doppelbuchstabe jj
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung der Vorschriften des Neunten Abschnitts.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 63h. Der aufzuhebende Absatz regelt die BuB3-
geldbewehrung der Pflicht, sicherzustellen, dass der Europdischen Arzneimittel-Agentur und der zustindigen
Bundesoberbehorde eine vermutete, unerwartete und nicht als schwerwiegend eingestufte Nebenwirkung eines
gemil der Verordnung (EG) 726/2004 zugelassenen Arzneimittels mitgeteilt wird. Dieser Bulligeldbewehrung
kommt ausschlieBlich fiir Tierarzneimittel Bedeutung zu. Fiir den Bereich der gemiBl der Verordnung (EG)
726/2004 genehmigten Arzneimittel im Sinne des gednderten § 2 gilt hinsichtlich der Pflicht zur Meldung ver-
muteter Nebenwirkungen die Bulgeldbewehrung in § 97 Absatz 2b Nummer 2.
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Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeiinderung zu den Anderungen in § 2, um eine Folgeéinderung zur Aufhebung von
§ 97 Absatz 2b Nummern 3 und 4 und um eine sprachliche Klarstellung.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine sprachliche Klarstellung.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um Folgednderungen zu der Authebung von Artikel 49 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 durch
Artikel 1 Nummer 19 der Verordnung (EU) 2019/5.

Zu Buchstabe d
Die Verweisung auf die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird aktualisiert.
Zu Nummer 94

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2 Absatz 2. Die selektive Bezugnahme auf § 2
Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 1 kann insgesamt in Folge der Anderung von § 2 Absatz 2 entfallen, weil die
Regelung nun fiir alle Fertigarzneimittel im Sinne des § 4 Absatz 1 gilt.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschrift.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2 und zu der Aufhebung von § 23.
Zu Buchstabe d

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschrift.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschrift.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.
Zu Buchstabe f

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 2 und zu der Authebung der Richtlinie
2001/82/EG.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgesinderung zu den Anderungen in § 2.
Zu Buchstabe g

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 23.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeidnderung zu der Aufhebung von § 105 Absatz 5a Satz 3.
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Zu Buchstabe h
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 95

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine Korrektur des Verweisungsziels.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 96

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu der Anderung von § 2 Absatz 2 und der Authebung von § 3 Absatz 6
und 7.

Zu Nummer 97

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den AnderL}_ngen in § 2 Absatz 2. Die selektive Bezugnahme auf § 2
Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 1 kann in Folge der Anderung von § 2 Absatz 2 insgesamt entfallen, weil die
Regelung nun fiir alle Fertigarzneimittel im Sinne des § 4 Absatz 1 gilt.

Zu Nummer 98
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschrift.

Zu Nummer 99
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 100

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderl}_ngen in § 2 Absatz 2. Die selektive Bezugnahme auf § 2
Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 1 kann in Folge der Anderung von § 2 Absatz 2 insgesamt entfallen, weil die
Regelung nun fiir alle Arzneimittel im Sinne des § 2 gilt.

Zu Nummer 101
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 58.
Zu Nummer 102

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Anderq_ngen in § 2 Absatz 2. Die selektive Bezugnahme auf § 2
Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 1 kann in Folge der Anderung von § 2 Absatz 2 insgesamt entfallen, weil die
Regelung nun fiir alle Fertigarzneimittel im Sinne des § 4 Absatz 1 gilt.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 103

Es handelt sich um Folgednderungen zu der Authebung von § 23.
Zu Nummer 104

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 39 Absatz 2 Nummer 4a.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeidnderung zu der Aufhebung von § 39 Absatz 2 Nummer 4a.
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Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 39 Absatz 2 Nummer 4a.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um Folgednderungen zu der Authebung von § 21 Absatz 2a und § 56a.

Zu Nummer 105
Es handelt sich um eine Folgeidnderung zu der Aufhebung von § 69a und § 59c.

Zu Nummer 106
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur der Bezeichnung der in Bezug genommenen Vorschrift.

Zu Nummer 107

Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 108

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu der Anderung in § 4 Absatz 23.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeénderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 109

Es handelt sich um eine Folgesnderung zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 110

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 24b Absatz 7 und 8.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um redaktionelle Korrekturen der Bezeichnungen der in Bezug genommenen Vorschrift.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um Folgeinderungen zu den Anderungen in § 2.

Zu Nummer 111
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 4a.

Zu Nummer 112

Es handelt sich um eine Folgeidnderung zu den Anderungen in§ 2.
Zu Nummer 113

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Folgeéinderungen zu den Anderungen in § 4 Absatz 23.

Zu Buchstabe b
Der Begriff wird an den Begriff des Arzneimittels im Sinne des geénderten § 2 angepasst.

Zu Artikel 4 (Anderung des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften)

Zu Nummer 1
Es handelt sich um Folgeénderungen zu Artikel 2 Nummern 1 bis 5 dieses Gesetzes.
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Zu Nummer 2
Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 9.

Zu Nummer 3

Die Inkrafttretensregelungen des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
werden geéndert. Der Termin des Inkrafttretens soll sich nicht mehr nach der Verdffentlichung der Mitteilung der
Europdischen Kommission iiber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 iiber klinische
Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014,
S.1;L311 vom 17.11.2016, S. 25) im Amtsblatt der Europdischen Union bestimmen, da noch ungewiss ist, wann
genau diese Bedingung eintreten wird. Auf Grund der aktuellen Zeitplanung der Europdischen Kommission fiir
die Herstellung der Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank und die Mitteilung hieriiber nach Arti-
kel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ist damit zu rechnen, dass die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 nun in
einem sehr engen zeitlichen Zusammenhang vor oder nach dem Inkrafttreten der Verordnung (EU) 2019/6 in
Kraft treten wird. Um die Ungewissheit zu beheben, die sich daraus fiir die Reihenfolge des Inkrafttretens insbe-
sondere des Artikels 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften einer-
seits und des Artikels 3 des vorliegenden Gesetzes andererseits ergeben wiirde, wird der 27. Januar 2022 als
konkreter Inkrafttretenstermin bestimmt. Die durch die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 veranlassten Anderungen
des AMG durch Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
treten somit einen Tag vor den durch die Verordnung (EU) 2019/6 veranlassten Anderungen des AMG nach
Artikel 3 in Kraft. In entsprechender Weise wird der 27. Januar 2022 als Inkrafttretenstermin auch fiir die {ibrigen
in Artikel 13 Absatz 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften be-
zeichneten Artikel und fiir das AuBlerkrafttreten der GCP-Verordnung nach Artikel 13 Absatz 4 des Vierten Ge-
setzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften bestimmt. AuBer fiir die in dem geéinderten
in Artikel 13 Absatz 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften be-
zeichneten Artikel gilt der Inkrafttretenstermin 27. Januar 2022 nach Artikel 10 Absatz 3 des vorliegenden Ge-
setzes auch fiir die bisherigen Inhalte des Artikels 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften sowie flir die bisherigen Inhalte des Artikels 2 des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung, die zwecks Vornahme von Korrekturen in Artikel 2 des vorliegenden Gesetzes tibernom-
men wurden. Somit treten alle durch den Geltungsbeginn die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 veranlassten Ande-
rungen einheitlich am 27. Januar 2022 in Kraft.

Zu Artikel 5 (Anderung des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung)

Die in Artikel 2 des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) enthaltene @nderung
von § 67 AMG und die dazu gehérende Inkrafttretensregelung werden aufgehoben, da die vorgesehene Anderung
von § 67 AMG nun durch Artikel 2 des vorliegenden Gesetzes in korrigierter Form vorgenommen wird.

Zu Artikel 6 (Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)

Die Artikel 119 bis 121 der Verordnung (EU) 2019/6 enthalten ab dem 28. Januar 2022 unmittelbar geltende
Vorschriften tiber die ,,Werbung fiir Tierarzneimittel* (Artikel 4 Nummer 40 der Verordnung (EU) 2019/6) im
Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 sowie tiber die Absatzforderung von Arzneimitteln, die bei
Tieren angewendet werden. Tierarzneimittel sowie die veterindrmedizintechnischen Produkte nach dem Tierarz-
neimittelgesetz fallen nicht mehr in den Anwendungsbereich des Heilmittelwerbegesetzes. Die in § 1 Nummer 1
bezeichneten Arzneimittel im Sinne des gednderten § 2 des Arzneimittelgesetzes betreffen nur noch Arzneimittel,
die fuir die Anwendung beim Menschen bestimmt sind. Soweit dem Artikel 121 der Verordnung (EU) 2019/6 kein
Anwendungsvorrang zukommt, fallt in den Anwendungsbereich des HWG weiterhin auch Werbung fiir Arznei-
mittel, die zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind (Arzneimittel im Sinne des gednderten § 2 AMG),
wenn diese Arzneimittel fiir eine Umwidmung zur Anwendung beim Tier vorgesehen sind.

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Der Bezug auf Tiere wird gestrichen. Auf Mittel und Gegenstidnde findet das HWG nur noch Anwendung, wenn
sich die Werbeaussage auf die Erkennung, Beseitigung oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Korperschiden
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oder krankhaften Beschwerden beim Menschen bezieht. Fiir Verfahren und Behandlungen, soweit sich die Wer-
beaussage auf die Erkennung, Beseitigung oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Kérperschaden oder krank-
haften Beschwerden beim Tier bezieht, gilt die neue Nummer 3.

Zu Buchstabe b

Nach Nummer 3 verbleiben Verfahren und Behandlungen, soweit sich die Werbeaussage auf die Erkennung, Be-
seitigung oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Kérperschiaden oder krankhaften Beschwerden beim Tier be-
zieht, im Anwendungsbereich des HWG.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 2 AMG. Weil die Regelung nun fiir alle Arznei-
mittel im Sinne des gednderten § 2 AMG gilt und § 1 Nummer 1 bereits auf die Begriffsbestimmung im AMG
Bezug nimmt, kann an dieser Stelle die selektive Bezugnahme auf Teile von § 2 AMG insgesamt entfallen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Zur sprachlichen Vereinfachung der Bezeichnung der Verschreibungspflicht wird mit der Bezugnahme auf § 48
eine im AMG ebenfalls gebrauchliche Formulierung gewihlt. Im Rahmen der vorliegenden Regelung kommt es
auf die Aufzahlung der einzelnen verschreibenden Heilberufe nicht an. Des Weiteren wird eine Folgednderung zu
Doppelbuchstabe cc vorgenommen und wird eine grammatikalische Korrektur vorgenommen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die auf Tierarzneimittel bezogene Regelung wird auf Grund des geidnderten Anwendungsbereiches des HWG
gestrichen.

Zu Buchstabe b

Die auf Tierarzneimittel bezogene Regelung wird auf Grund des gednderten Anwendungsbereiches des HWG
gestrichen.

Zu Nummer 3

Auf Tierarztpraxen ist die Regelung nicht mehr anwendbar. Ab dem 28. Januar 2021 regelt ausschlieBlich Arti-
kel 121 der Verordnung (EU) 2019/6, wann Personen, die nach der Verordnung (EU) 2019/6 Arzneimittel ver-
schreiben oder abgeben diirfen, Werbegaben angeboten oder von diesen angenommen werden diirfen. Artikel 121
der Verordnung (EU) 2019/6 gilt auch im Hinblick auf die Absatzforderung von Arzneimitteln, die fiir den Men-
schen bestimmt sind, wenn sie fiir eine Anwendung beim Tier umgewidmet werden.

Zu Nummer 4

Die Formulierung ist iiberfliissig, da es sich bei den in § 1 Nummer 1 bezeichneten Arzneimitteln im Sinne des
gednderten § 2 AMG um Arzneimittel, die fiir den Menschen bestimmt sind, handelt.

Zu Nummer 5

Die Regelung iiber die Werbung fiir Arzneimittel in Bezug auf die Erkennung, Verhiitung, Beseitigung oder Lin-
derung bestimmter Krankheiten und Leiden beim Tier in der bisherigen Nummer 1 Buchstabe b entfillt, da sich
der gednderte Anwendungsbereich des HWG auf Tierarzneimittel nicht mehr erstreckt und da es in der Praxis
auch ohne ausdriickliches Verbot nicht in Betracht kommt, dass sich auflerhalb der Fachkreise eine Werbung fiir
Arzneimittel im Sinne des gednderten § 2 AMG auf Krankheiten oder Leiden bei Tieren bezieht. Die Vorschrift
wird sprachlich angepasst.

Zu Artikel 7 (Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches)

Zu Nummer 1
Redaktionelle Anpassung der Inhaltsiibersicht im Hinblick auf die Einfligung des neuen § 23b.
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Zu Nummer 2

Da das Tierarzneimittelgesetz anders als das Arzneimittelgesetz nicht mehr von ,,Arzneimitteln zur Anwendung
bei Tieren®, sondern von ,,Tierarzneimitteln* spricht, bedarf es in § 10 Absatz 2 und Absatz 3 jeweils einer ent-
sprechenden terminologischen Anpassung.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine Folgednderung zu Buchstabe b.

Zu Buchstabe b

Mit der Verordnung (EU) 2019/4 wurden die bisher vom Arzneimittelrecht erfassten ,,Fiitterungsarzneimittel*
neu geregelt. Diese werden nun mit dem Begriff ,, Arzneifuttermittel” bezeichnet und in das Futtermittelrecht
iiberfithrt. Dem ist im nationalen Recht Rechnung zu tragen. Bestimmungen zu Arzneifuttermitteln sind daher
neu in das LFGB aufzunehmen. Artikel 9 der Verordnung (EU) 2019/4 stellt besondere Kennzeichnungsanforde-
rungen auf, die Arzneifuttermittel und Zwischenerzeugnisse erfiillen miissen. Um diese Bestimmung wirksam
durchsetzen zu konnen, ist es zum einen erforderlich, das Inverkehrbringen von Arzneifuttermitteln und Zwi-
schenerzeugnissen, die den Kennzeichnungsvorgaben nicht entsprechen, zu untersagen. Zum anderen ist es erfor-
derlich, entsprechende Sanktionen vorzusehen. Die Sanktion erfolgt wegen Verstoflen gegen das Verbot des In-
verkehrbringens von Arzneifuttermitteln oder Zwischenerzeugnissen, die nicht entsprechend Art. 9 der Verord-
nung (EU) 2019/4 gekennzeichnet sind (§ 59 Absatz 1 Nummer 11 LFGB).

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Artikel 16 der Verordnung 2019/4 sieht vor, dass Arzneifuttermittel und Zwischenerzeugnis-se nur dann an Tier-
halter abgegeben werden diirfen, wenn eine tierdrztliche Verschreibung vorgelegt wird. Eine tierédrztliche Ver-
schreibung fiir ein Futtermittel ist bisher im Futtermittelrecht nicht vorgesehen, entsprechende Regelungen im
LFGB sind daher auch nicht enthalten. Um das Unionsrecht insoweit durchfiihren und Verstoe gegen die im
Unionsrecht aufgestellten Voraussetzungen fiir eine solche Verschreibung sanktionieren zu kdnnen, ist im LFGB
eine entsprechende Grundlage fiir Regelungen iiber tierdrztliche Verschreibungen zu schaffen.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeidnderung zu Buchstabe c.

Zu Buchstabe ¢

Die Verordnung 2019/4 enthélt in Artikel 11 zundchst ein grundsitzliches Verbot fiir die Werbung fiir Arzneifut-
termittel und Zwischenerzeugnisse. Eine Werbung gegeniiber Tierdrzten ist jedoch zuldssig. Um die zur weiteren
Sanktionierung von Verstoflen gegen Artikel 11 notwenigen Regelungen zu erlassen, ist daher eine Ergénzung
der Erméchtigungen in § 23a LFGB in Bezug auf Werbung fiir Arzneifuttermittel und Zwischenerzeugnisse er-
forderlich.

Zu Nummer 5

GemaiB Artikel 4 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/4 sind die Regelungen iiber die Pharmakovigilanz (Kapitel
IV Abschnitt 5 der Verordnung (EU) 2019/6 tiber Tierarzneimittel) sinngemal auch auf Arzneifuttermittel anzu-
wenden. Mit der Regelung in § 23b Nummer 1 wird im LFGB eine Verordnungserméchtigung geschaffen, um
gegebenenfalls ergdnzende Regelungen zum Verfahren zu erlassen, soweit diese erforderlich sind, um das System
der Pharmakovigilanz auch fiir Arzneifuttermittel umzusetzen.

Nach Artikel 17 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2019/4 sind Halter von der Lebensmittelgewinnung dienenden
Tieren, die Arzneifuttermittel an diese Tiere verfiittern, dazu verpflichtet, gemi Artikel 108 der Verordnung
(EU) 2019/6 tiber die Anwendung der Arzneifuttermittel Buch zu fithren. Die Verordnungserméchtigung in § 23b
Nummer 2 er6ffnet die Mdglichkeit, zur Durchfithrung des Artikel 17 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2019/4 in
den genannten Féllen weitere Vorschriften zu erlassen.



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -177 - Drucksache 19/28658

Zu Nummer 6

Die Verordnung (EU) 2019/4 beriihrt den Rechtsbereich der Uberwachung des Verkehrs mit Tierarzneimitteln (z.
B. Artikel 16 Absatz 2 bis 4). Deshalb erfordert die Uberwachung der Verordnung (EU) 2019/4 eine Zusammen-
arbeit zwischen den fiir die Uberwachung des Verkehrs mit Tierarzneimitteln zustindigen Behorden (Veterinir-
behdrden) und der Futtermitteliiberwachung. Die bisherigen Regelungen im LFGB zur Zusammenarbeit der Uber-
wachungsbehorden erfassen nur die fiir die Futtermitteliiberwachung zustéindigen Behdrden der Lander nicht je-
doch Behorden auBerhalb des Anwendungsbereichs des LFGB wie z. B. die Uberwachung des Verkehrs mit Arz-
neimitteln. Daher sollen die zustindigen Behdrden der Futtermitteliiberwachung Sachverhalte, die ihnen bei der
Uberwachung der Regelungen zu Arzneifuttermitteln bekannt werden, auch an die fiir die Uberwachung des Tier-
arzneimittelrechts zustindigen Behorden weitergeben konnen. Eine entsprechende Regelung erfolgt im Tierarz-
neimittelgesetz, damit die fiir den Verkehr mit Tierarzneimitteln zustdndigen Behdrden entsprechend Sachver-
halte an die Futtermitteliilberwachung weitergeben kdnnen.

Zu Nummer 7

Die Ergénzung von § 46 Absatz 2 Nummer 1 LFGB dient der Schaffung von Erméchtigungsgrundlagen, die fiir
die Durchfiihrung bestimmter Regelungen der Verordnung (EU) 2019/4 notwendig sind. Anhang I Abschnitt 8
schreibt das Mitfiihren bestimmter Unterlagen und die Verwendung bestimmter Beforderungsmittel vor. Dabei
handelt es sich nicht um die bereits im LFGB geregelten Warenbegleitpapiere, sondern um Bescheinigungen iiber
Betriebszulassungen, HACCP-Konzepte, Qualitétskontroll- und Reinigungspline.

Zu Nummer 8

Um die Ahndung von Verstdfen gegen wesentliche Gebote oder Verbote der Verordnung (EU) 2019/4 zu ermdg-
lichen, werden in § 59 Absatz 2 LFGB die erforderlichen Straftatbestinde eingefiigt.

Zu Nummer 9

Bei der Anderung in Absatz 1 Nummer 2 handelt es sich um eine Folgeinderung zur Einfiigung der neuen Num-
mer 12 in § 59 Absatz 2.

Um VerstoBe gegen die werberechtlichen Vorgaben die Artikel 11 der Verordnung 2019/4 zu ahnden, ist § 60
Absatz 2 Nummer 26 Buchstabe a LFGB um Verordnungen, die auf den neuen § 23a Nummer 12 gestiitzt sind,
Zu erweitern.

Um VerstoBe im Zusammenhang mit Regelungen zum Pharmakovigilanzsystem sowie im Zusammenhang mit
Nachweisen iiber die Anwendung von Arzneifuttermitteln zu ahnden, ist § 60 Absatz 2 Nummer 26 Buchstabe a
LFGB um Verordnungen, die auf den neuen § 23b gestiitzt sind, zu erweitern.

Zu Artikel 8 (Folgesinderungen)
Zu Absatz 1 (BGA-Nachfolgegesetz)

Zu Nummer 1

Der Begriff Fertigarzneimittel wird durch die Bezugnahme auf die Begriffsbestimmung des AMG konkretisiert.
Dadurch wird zugleich ausgedriickt, dass nur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,
hierunter fallen. Der Aufgabenbereich des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz muss daher nicht mehr ausdriick-
lich aus dem Anwendungsbereich der Vorschrift ausgenommen werden. Zugleich handelt es sich um eine Folge-
dnderung zu der Anderung von § 77 AMG durch Artikel 3 Nummer 85 dieses Gesetzes.

Zu Nummer 2

Der Begriff homoopathisches Arzneimittel wird durch die Bezugnahme auf die Begriffsbestimmung des AMG
konkretisiert. Dadurch wird zugleich ausgedriickt, dass nur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, hierunter fallen. Der Aufgabenbereich des Bundesamtes flir Verbraucherschutz muss daher nicht
mehr ausdriicklich aus dem Anwendungsbereich der Vorschrift ausgenommen werden. Zugleich handelt es sich
um eine Folgeinderung zu der Anderung von § 77 AMG durch Artikel 3 Nummer 85 dieses Gesetzes.
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Zu Absatz 2 (Anderung des BfR-Gesetzes)

Es handelt sich um eine sprachliche Anpassung an den Begriff des Tierarzneimittels nach Artikel 4 Nummer 1
der Verordnung (EU) 2019/6.

Zu Absatz 3 (Anderung des BVL-Gesetzes)
Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Anpassung an die Regelung der Zusténdigkeiten der Bundesoberbehdrden nach § 65
Absatz 1 des Tierarzneimittelgesetzes und eine sprachliche Anpassung an den Begriff des Tierarzneimittels nach
Artikel 4 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2019/6.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Anpassung an die Regelung der Zusténdigkeiten der Bundesoberbehdrden nach § 65
Absatz 1 des Tierarzneimittelgesetzes und eine sprachliche Anpassung an den Begriff des Tierarzneimittels nach
Artikel 4 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2019/6.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine sprachliche Anpassung an den Begriff des Tierarzneimittels nach Artikel 4 Nummer 1
der Verordnung (EU) 2019/6. Die Kompetenz des BVL zum Erlass von allgemeinen Verwaltungsvorschriften
bezieht sich nunmehr auf die Durchfithrung des Tierarzneimittelgesetzes.

Zu Absatz 4 (Anderung des Apothekengesetzes)

Zu Nummer 1

Die Regelung dient der Klarstellung auf Grund der Anderung des § 2 AMG durch Artikel 2 Nummer 3 dieses
Gesetzes. Das Apothekengesetz benutzt den Begriff ,,Arzneimittel* im Sinne eines Oberbegriffs, der Arzneimittel,
die fiir den Menschen bestimmt sind, sowie Tierarzneimittel einschlief3t.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Authebung von § 47 Absatz 1 Satz 2 AMG durch Artikel 3 dieses
Gesetzes.

Zu Nummer 3

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 47 Absatz 1 Satz 2 AMG durch Artikel 3 dieses
Gesetzes.

Zu Absatz 5 (Anderung des Betiubungsmittelgesetzes)

Zu Nummer 1

Auf Grund der Anderung des Arzneimittelbegriffs in § 2 AMG durch Artikel 1 Nummer 3 dieses Gesetzes werden
die Tierarzneimittel ergénzt.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgedinderung zu der Anderung des Arzneimittelbegriffs in § 2 AMG durch Artikel 3
Nummer 3 dieses Gesetzes. Da es im neuen Tierarzneimittelrecht eine Entsprechung zum Begriff ,,Fertigarznei-
mittel” nicht gibt, wird der Begrift ,, Tierarzneimittel“ verwendet.

Zu Buchstabe b

Eine Folgeinderung zu der Anderung der Nummernbezeichnung von § 21 Absatz 2 Nummer 6 des Arzneimittel-
gesetzes wird vorgenommen und das Vollzitat der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird aktualisiert.
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Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Auf Grund der Anderung des Arzneimittelbegriffs in § 2 AMG durch Artikel 2 Nummer 3 dieses Gesetzes und
der Anderung des Anwendungsbereiches des AMG werden in der Regelung die Tierarzneimittel und die Verwei-
sung auf die entsprechende Vorschrift des Tierarzneimittelrechts {iber die Sachkunde erginzt.

Zu Buchstabe b

AufGrund der Anderung des Arzneimittelbegriffs in § 2 AMG durch Artikel 1 Nummer 3 dieses Gesetzes werden
die Tierarzneimittel ergénzt.

Zu Absatz 6 (Anderung des Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetzes)

Zu Nummer 1
Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 3.

Zu Nummer 2
Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 3.

Zu Nummer 3

Es handelt sich um eine Folgedinderung zu der Anderung des Arzneimittelbegriffs in § 2 AMG durch Artikel 2
Nummer 3 dieses Gesetzes. Das Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz ist weiterhin auch auf Tierarzneimittel nicht
anzuwenden.

Zu Absatz 7 (Anderung des Gentechnikgesetzes)

Es handelt sich um eine Folgedinderung zu der Anderung des Arzneimittelbegriffs in § 2 AMG durch Artikel 3
Nummer 3 dieses Gesetzes.

Zu Absatz 8 (Anderung des Infektionsschutzgesetzes)

Es handelt sich um eine Folgedinderung zu der Anderung des Arzneimittelbegriffs in § 2 AMG durch Artikel 3
Nummer 3 dieses Gesetzes.

Zu Absatz 9 (Anderung des Fiinften Buchs Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1
Das Vollzitat der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird aktualisiert.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 47 Absatz 1 Satz 2 AMG durch Artikel 3 dieses
Gesetzes.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Aufhebung von § 47 Absatz 1 Satz 2 AMG durch Artikel 3 dieses
Gesetzes.

Zu Artikel 9 (Anderung der BfArM-Arzneimitteldatenverordnung)

Der schwebende Anderungsbefehl aus Artikel 6 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften wird in korrigierter Form tibernommen. Die Korrektur betrifft den Umstand, dass die Be-
zeichnung der Verordnung zwischenzeitlich durch die Verordnung vom 13. Juli 2020 (BGBI. I S. 1692) geéndert
wurde.
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Zu Artikel 10 (Inkrafttreten)

Zu Absatz 1

Das Gesetz tritt im Hinblick auf Artikel 160 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 und Artikel 5 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2019/5 grundsétzlich am 28. Januar 2022 in Kraft.

Zu Absatz 2
Artikel 4 und Artikel 5 treten am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Zu Absatz 3

Fiir das Inkrafttreten von Artikel 3 des Gesetzes wird ebenso wie in dem durch Artikel 4 gednderten Artikel 13
Absatz 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften der 27. Januar 2022
als Termin festgelegt. Auf Grund der aktuellen Zeitplanung der Europdischen Kommission fiir die Herstellung
der Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank und die Mitteilung hieriiber nach Artikel 82 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 ist damit zu rechnen, dass die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 in einem sehr engen
zeitlichen Zusammenhang vor oder nach der Verordnung (EU) 2019/6 in Kraft treten wird. Um die Ungewissheit
zu beheben, die sich daraus fiir die Reihenfolge des Inkrafttretens der durch die unionsrechtlichen Vorschriften
jeweils veranlassten Anderungen des AMG ergeben, wird ein konkreter Inkrafttretenstermin bestimmt. Die durch
die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 veranlassten Anderungen des AMG treten somit einen Tag vor den durch die
Verordnung (EU) 2019/6 veranlassten Anderungen des AMG in Kraft.
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Anlage 2

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Absatz 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und zur An-
passung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
(NKR-Nr. 5687, BMG und BMEL)

Der Nationale Normenkontrolirat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorhabens
geprduft.

l. Zusammenfassung
Blrgerinnen und Burger Keine Auswirkungen.
Wirtschaft
Jahrlicher Erfullungsaufwand: rund 4 600 Euro
davon aus Informationspflichten: rund 700 Euro
Einmaliger Erfillungsaufwand: rund 3 700 Euro
Verwaltung
Bund
Jahrlicher Erfillungsaufwand: rund 810 000 Euro
Einmaliger Erfillungsaufwand: rund 530 000 Euro
Lander
Jahrliche Entlastung: rund -2 000 Euro
Einmaliger Erfullungsaufwand: rund 77 000 Euro
Umsetzung von EU-Recht Dem NKR liegen keine Anhaltspunkte dafur vor, dass
mit dem Vorhaben Uber eine 1:1 Umsetzung hinausge-
gangen wird.
Nutzen des Vorhabens Das Ressort hat sich mit dem Nutzen des Vorhabens
auseinandergesetzt und diesen wie folgt beschrieben:
- Sicherstellung einer ordnungsgemaflen Arznei-
mittelversorgung von Tieren und der Sicherheit im
Verkehr mit Tierarzneimitteln sowie
- das Erzielen splrbarer Effizienzgewinne bei der
Entwicklung und Vermarktung von Tierarzneimit-
teln im Geltungsbereich dieses Gesetzes.
Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Ein-
wande gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.
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Il Im Einzelnen

Die Europaische Union hat im Jahr 2019 die Verordnung (EU) 2019/6 Uber Tierarzneimittel
beschlossen, die die bisher geltende Richtlinie 2001/82/EG ersetzt. Ziel des vorliegenden Ge-
setzentwurfes ist es deshalb, die notwendigen Anpassungen im nationalen Recht nachzuvoll-
ziehen. Regelungen, die Uber eine 1:1-Umsetzung hinausgehen, werden nicht getroffen.
Kiinftig soll es dazu ein eigenes Tierarzneimittelgesetz geben. Bisher war es so, dass das
Arzneimittelgesetz sowohl die Regelungen zu Human- als auch zu Tierarzneimitteln beinhal-
tete. Soweit es keinen europarechtlich bedingten Anpassungsbedarf gibt, fuhrt das Tierarz-
neimittelgesetz inhaltlich die bisher geltenden Regelungen des Arzneimittelgesetzes weiter.
Der Gesetzentwurf nimmt auflerdem Anpassungen im Arzneimittelgesetz vor, die durch die
Ausgliederung des Tierarzneimittelrechts notwendig werden und setzt weitere europarecht-
lich bedingte Anpassungen im Arzneimittelgesetz um.

II.1. Erfillungsaufwand

Fir Bargerinnen und Birger entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Wirtschaft

Fir die Wirtschaft entsteht insgesamt ein geringfiigiger zusatzlicher jahrlicher Erfullungsauf-
wand (etwa 4 600 Euro jahrlich) sowie ein geringflugiger einmaliger Erfillungsaufwand (etwa
3 700 Euro).

Kunftig mussen Tierarzneimittelunternehmen fir bestimmte Heimtier-Arzneimittel beantra-
gen, vom Zulassungsverfahren freigestellt zu werden. Bisher war ein solcher Antrag nicht
notwendig. Den daraus entstehenden einmaligen Erflllungsaufwand fiir bereits auf dem
Markt befindliche Arzneimittel beziffert das Ressort nachvollziehbar mit rund 3 700 Euro (Fall-
zahl 120, Bearbeitungsaufwand im Einzelfall 60 Minuten, Stundensatz 31,00 Euro geman
Leitfaden). Den daraus resultierenden zusatzlichen jahrlichen Erflllungsaufwand fir neue
Produkte beziffert das Ressort nachvollziehbar mit 62 Euro (jahrliche Fallzahl 2, Bearbei-
tungsaufwand im Einzelfall 60 Minuten, Stundensatz 31,00 Euro gemaR Leitfaden). Ferner
miissen die Inhaber einer Freistellung in Zukunft Anderungen anzeigen. Den daraus resultie-
renden jahrlichen Erflllungsaufwand beziffert das Ressort nachvollziehbar mit rund
1900 Euro (jahrliche Fallzahl 2, Bearbeitungszeit im Einzelfall 15 Minuten, Stundensatz
31,00 Euro gemal Leitfaden).

Das Ressort legt ferner nachvollziehbar dar, dass dadurch, dass das bisherige Anzeigever-
fahren zur Durchfiihrung klinischer Studien kinftig durch ein Genehmigungsverfahren ersetzt
wird, ein zusatzlicher jahrlicher Erflllungsaufwand von etwa 625 Euro entsteht (es gibt zwei
Konstellationen mit durchschnittlich 72 bzw. 8 Fallen pro Jahr, Bearbeitungszeit im Einzelfall
15 bzw. 16 Minuten, 31 Euro Stundensatz gemal Leitfaden).

Weiterer zusatzlicher jahrlicher Erfillungsaufwand entsteht der Wirtschaft dadurch, dass es
der zustandigen Behorde kiinftig mdglich ist, auch bei Tierarzneimitteln, die Online vertrieben
werden, Proben zu nehmen. Hier wird die gleiche Situation hergestellt wie bei der Proben-
ahme vor Ort. Das bedeutet, dass die zustandige Kontrollbehérde von den Unternehmen
kiinftig den Ersatz des Kaufpreises und etwaiger Versandkosten verlangen kann, denn bei
einer Probe im stationdren Handel sind die Proben kostenfrei zur Verfigung zu stellen. Das
Ressort legt dazu nachvollziehbar dar, dass der Wirtschaft voraussichtlich ein zusatzlicher
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jahrlicher Erfullungsaufwand von etwa 2 000 Euro entsteht (jahrliche Fallzahl 65, durchschnitt-
lich 25 Euro Produkt- sowie 5 Euro Versandkosten, Bearbeitungszeit im Einzelfall 2 Minuten,
Stundensatz 21 Euro gemaR Leitfaden).

Verwaltung (Bund, Lander)

Verwaltungsaufwand fir den Bund

Fir die Verwaltung des Bundes entsteht ein einmaliger Erflllungsaufwand von insgesamt
rund 530 000 Euro sowie ein zusatzlicher jahrlicher Erflllungsaufwand von insgesamt
810 000 Euro.

Das Freistellungsverfahren fur Tierarzneimittel fir bestimmte Heimtiere von der Zulassungs-
pflicht verursacht beim BVL nachvollziehbar einen einmaligen Erfillungsaufwand von rund
83 000 Euro (Fallzahl 120, Bearbeitungszeit im Einzelfall 10,25 Stunden pro Antrag sowie
einmalig fir die Anpassung der EDV und Formulare 80 Stunden und ggf. 3,5 Std. Beratung
der Unternehmen, Stundensatz 65,40 Euro 31,70 Euro). Den jahrlichen Erfillungsaufwand
fur neuen Praparate beziffert das Ressort mit rund 1 600 Euro (Fallzahl 2, Bearbeitungszeit
im Einzelfall 10,25 Stunden, Stundensatz 65,40 Euro bzw. 31,70 Euro). Ferner fallt beim BVL
ein zusétzlicher jahrlicher Erfullungsaufwand fur die Priifung angezeigter Anderungen fur frei-
gestellte Arzneimittel an. Das Ressort beziffert diesen nachvollziehbar mit rund 34 000 Euro
(jahrliche Fallzahl 240, Bearbeitungsaufwand im Einzelfall 1,5 Stunden fir Stundensatz
65,40 Euro und 1 Stunde fiir 43,40 Euro). Sofern die Unternehmen nach dieser Prifung auf-
gefordert werden, Texte oder Kennzeichnungen zu andern, resultiert daraus weiterer jahrli-
cher Erfillungsaufwand von rund 3 000 Euro.

Durch die Vorgabe, dass klinische Studien mit Tierarzneimitteln kinftig durch das Bundesamt
fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu genehmigen ist, entsteht der Ver-
waltung des Bundes ein zusatzlicher jahrlicher Erfullungsaufwand von rund 586 000 Euro.
Das Ressort nimmt dazu auf der Grundlage von Auskinften bzw. Erfahrungswerten des BVL
nachvollziehbar an, dass die Bearbeitung eines Antrags insgesamt durchschnittlich insge-
samt etwa 14 Arbeitstage dauert und dass jahrlich etwa 80 Antrage gestellt werden (Lohn-
kosten 65,40 Euro).

Fir die Verwaltung des Bundes féllt zudem ein einmaliger Erfullungsaufwand von etwa
274 000 Euro fur die Entwicklung von Schnittstellen zwischen der BVL-Datenbank und der
Datenbank der EU-Arzneimittelagentur (EMA) an. Das Ressort schatzt dazu nachvollziehbar,
dass dazu insgesamt etwa 4 400 Arbeitsstunden fir die Entwicklung und Umsetzung notwen-
dig sind (Stundensatz 65,40 bzw. 43,40 Euro).

Den zusatzlichen jahrlichen Erflllungsaufwand der fiir die Datentbermittlungen von der BVL
an die EMA entsteht beziffert das Ressort nachvollziehbar mit rund 186 000 Euro (2 100 Stun-
den jahrlich, Stundensatz 65,40 Euro).

Die BVL bendtigt zudem kiinftig eine weitere Schnittstelle, um die Menge der abgegebenen
Arzneimittel an Tierarzte erfassen zu kdnnen. Den hierdurch ausgeldsten einmaligen Erfiil-
lungsaufwand von 141 000 Euro schéatzt das Ressort nachvollziehbar auf insgesamt etwa
2 400 Stunden (davon 1600 Stunden je Stundensatz 64,50 Euro sowie 800 Stunden je Stun-
densatz 43,40 Euro). Mithilfe dieser Daten wird das Tierarzneimittel-Abgabemengenregister
eingefiihrt. Dieses Register bendtigt auch im laufenden Betrieb fachliche Betreuung. Den da-
fur anfallenden jahrlichen Erflllungsaufwand beziffert das Ressort insgesamt auf rund
47 000 Euro (rund 430 Stunden je Stundensatz 65,40 Euro sowie 160 Stunden je Stunden-
satz 43,40 Euro). In diesem Zusammenhang wird die bisherige technisch-administrative und
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fachliche Pflege des Tierarzneimittelabgabemengenregisters durch das Bundesamt fir Arz-
neimittel zukilnftig entfallen und dadurch eine jahrliche Entlastung von 47 000 Euro entste-
hen.

Den einmaligen Erflllungsaufwand fir die Prifung, ob vorhandene Tierarzneimittel kiinftig
unter die Verschreibungspflicht fallen, beziffert das Ressort nachvollziehbar mit insgesamt
etwa 30 000 Euro (insgesamt 28 Stunden Priifzeit je Stundensatz 65,40 Euro sowie insge-
samt 20 Stunden Bearbeitungszeit fur Schriftverkehr je Stundensatz 31,70 Euro).

Erflllungsaufwand der Lander

Die Lander werden durch die Uberfiihrung des bisher von ihnen zu organisierenden Anzeige-
verfahrens in ein Genehmigungsverfahren, das durch die BVL betreut wird, geringflgig jahr-
lich um etwa 3 200 Euro entlastet.

Das Ressort geht ferner davon aus, dass in fiinf Prozent der Probenahme-Falle bei Tierarz-
neien im Onlinehandel, die betroffenen Unternehmen einen Hartefall geltend machen, und
deshalb eine Erstattung der Auslagen verweigern. Dadurch entsteht den Landern ein zusatz-
licher jahrlicher Erfullungsaufwand von 370 Euro. Hinzu kommt der Aufwand seitens der Ver-
waltung zur Bearbeitung der Erstattungen von insgesamt rund 660 Euro jahrlich, die von Un-
ternehmen zu leisten sind.

Den einmaligen Erflllungsaufwand, der den Landern durch erforderliche Schulungen des
Personals bezliglich der geanderten Rechtslage entsteht, beziffert das Ressort nachvollzieh-
bar auf insgesamt etwa 77 400 Euro (12 Stunden im Einzelfall, Fallzahl 10 Mitarbeiter pro
Land, 160 insgesamt, Stundensatz 40,30 Euro).

[I.2. Bewertung der Schatzungen

Lander und Verbande wurden zum Gesetzentwurf beteiligt. Soweit sie zum Erfullungsauf-
wand Stellung genommen haben, haben BMG und BMEL darauf durch entsprechende An-
passungen reagiert. Vereinzelt haben die Lander geltend gemacht, dass ihnen durch die kiinf-
tig erforderlichen getrennten Strukturen zur Kontrolle von Human- und Tierarzneimitteln ein
zusatzlicher Erfullungsaufwand entsteht. Dieser Aufwand wird jedoch unmittelbar durch die
zugrundeliegende EU-Verordnung ausgel6st und spiegelt sich nur mittelbar in der bundesge-
setzlichen Regelung wider. BMG und BMEL haben dem Rechnung getragen, indem sie den
Erfillungsaufwand fir notwendige Schulungen quantifiziert haben, die durch die Anderungen
bei den materiellen Priifungen entstehen.

11.3.  Umsetzung von EU-Recht

Dem NKR liegen keine Anhaltspunkte daflr vor, dass mit dem Vorhaben Uber eine 1:1 Um-
setzung hinausgegangen wird.

I1.4. Nutzen des Vorhabens

Das Ressort hat sich mit dem Nutzen des Vorhabens auseinandergesetzt und diesen wie folgt
beschrieben: Der Nutzen des Gesetzes besteht fir Birgerinnen und Burger, Wirtschaft und
Verwaltung darin, das hohe Niveau des Gesundheitsschutzes von Mensch und Tier, das
durch koharente Rechtsvorschriften zu Tierarzneimitteln und hohe Qualitatsstandards fir
Tierarzneimittel sichergestellt wird, auch weiterhin aufrecht zu erhalten, und bei der Entwick-
lung und Vermarktung von Tierarzneimitteln im Geltungsbereich dieses Gesetzes spurbare
Effizienzgewinne zu erzielen.
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Il. Ergebnis

Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Ein-
wande gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

Dr. Ludewig Storr-Ritter

Vorsitzender Berichterstatterin
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