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Tierarzneimittelgesetz

Zum 05.02.2022 aktuellste verflugbare Fassung der Gesamtausgabe

1 Dieses Gesetz dient der Durchfihrung der Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 11. Dezember 2018 (ber Tierarzneimittel und zur Aufthebung 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;L 241 vom 8.7.2021, S. 17).

FuBnoten

(+++ Textnachweis ab: 28.1.2022 +++)
(+++ Amtlicher Hinweis des Normgebers auf EG-Recht:
Durchfihrung der
EUV 2019/6 (CELEX Nr: 32019R0006) +++)

Das G wurde als Artikel 1 des G v. 27.9.2021 | 4530 vom Bundestag mit Zustimmung des Bundesra-
tes beschlossen. Es tritt gem. Art. 10 Abs. 1 dieses G am 28.1.2022 in Kraft.

Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

Titel Fassung vom

Gesetz Uber den Verkehr mit Tierarzneimitteln und zur Durchfihrung unions- 27.09.2021
rechtlicher Vorschriften betreffend Tierarzneimittel

Inhaltsubersicht 27.09.2021
Abschnitt 1 Allgemeine Bestimmungen 27.09.2021
§ 1 Zweck des Gesetzes 27.09.2021
§ 2 Begriffsbestimmungen 27.09.2021

- Seite 1 von 79 -



§ 3 Anwendungsbereich

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

Unterabschnitt 1 Freistellung von der Zulassungspflicht von Tierarzneimitteln
flr bestimmte Heimtiere, Kennzeichnung und Packungsbeilage sowie Widerruf
der Freistellung

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

§ 5 Kennzeichnung und Packungsbeilage freigestellter Tierarzneimittel
§ 6 Widerruf der Freistellung von Tierarzneimitteln

Unterabschnitt 2 Besondere Anforderungen an die Primarverpackung, die au-
Bere Umhullung und die Packungsbeilage

§ 7 Kennzeichnung und Packungsbeilage von nach Artikel 5 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 zulassungspflichtigen Tierarzneimitteln

§ 8 Packungsbeilage in Papierform
Unterabschnitt 3 Durchflhrungsvorschriften flr die Zulassung

§ 9 Durchflhrungsvorschriften fir die Zulassung von Tierarzneimitteln; Verord-
nungsermachtigungen

Unterabschnitt 4 Erganzende Vorschriften fur klinische Prifungen und Riick-
standsprifungen

§ 10 Genehmigung von Antragen zur Durchflihrung einer klinischen Prifung
und einer Ruckstandsprafung

§ 11 Verordnungsermachtigung zur Gewahrleistung der ordnungsgemafen
Durchfiihrung einer klinischen Prifung

Unterabschnitt 5 Ubermittlung von Informationen an die Produktdatenbank

§ 12 Ubermittlung von Informationen an die Produktdatenbank; Verordnungser-
machtigung

Unterabschnitt 6 Erganzende Vorschriften fir homdopathische Tierarzneimittel

§ 13 Registrierung, Kennzeichnung und Packungsbeilage homd&opathischer
Tierarzneimittel; Verordnungsermachtigung

Unterabschnitt 7 Erganzende Vorschriften fir die Herstellungserlaubnis

§ 14 Ausnahmen von der Herstellungserlaubnis

§ 15 Erganzende Vorschriften zur Erteilung der Herstellungserlaubnis

§ 16 Import, Herstellung von und Handel mit Wirkstoffen; Verordnungsermach-

tigung

- Seite 2 von 79 -

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021



§ 17 Nachweis Uber die erforderliche Sachkunde der fur die Herstellung und die
Chargenfreigabe verantwortlichen sachkundigen Person; Verordnungsermach-
tigung

Unterabschnitt 8 Erganzende Vorschriften fir die GroBhandelsvertriebserlaub-
nis

§ 18 Erganzende Vorschriften zur Erteilung der GroBhandelsvertriebserlaubnis

§ 19 Verordnungsermachtigung zur Regelung der Benennung einer verantwort-
lichen Person

§ 20 Verordnungsermachtigung zur Regelung von Ausnahmen von der GroR-
handelsvertriebserlaubnis

Unterabschnitt 9 Parallelhandel mit Tierarzneimitteln

§ 21 Verordnungsermachtigung zur Regelung des Parallelhandels mit Tierarz-
neimitteln

Abschnitt 3 Anforderungen an Tierarzneimittel auBerhalb des Anwendungsbe-
reiches der Verordnung (EU) 2019/6 und an veterinarmedizintechnische Pro-
dukte

Unterabschnitt 1 Zulassung von Tierarzneimitteln aulRerhalb des Anwendungs-
bereiches der Verordnung (EU) 2019/6 und von veterindrmedizintechnischen
Produkten; Verbringen

§ 22 Verfahren der Zulassung

§ 23 Klinische Prifungen

§ 24 Einstufung

§ 25 Verbringen

Unterabschnitt 2 Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation

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

§ 27 Fachinformation

Unterabschnitt 3 Herstellung, Abgabe und Anwendung
§ 28 Herstellungserlaubnis

§ 29 GroBhandelsvertriebserlaubnis

§ 30 Einzelhandel im Fernabsatz

§ 31 Tierarztliche Verschreibungen

§ 32 Buchfiihrung

§ 33 Werbung

- Seite 3von 79 -

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021



§ 34 Pharmakovigilanz

§ 35 Uberwachung

Abschnitt 4 Gemeinsame Vorschriften

Unterabschnitt 1 Information der Offentlichkeit, Verbote
§ 36 Information der Offentlichkeit

§ 37 Verbot des Bereitstellens

§ 38 Verbote zum Schutz vor Tauschung

§ 39 Verbot der Anwendung

Unterabschnitt 2 Kategorisierung

§ 40 Kategorisierung; Verordnungsermachtigung

§ 41 Zuordnung zu den einzelnen Kategorien der Verkaufsabgrenzung

Unterabschnitt 3 Abgabe, Bezug und Anwendung von Arzneimitteln und veteri-
narmedizintechnischen Produkten

§ 42 Grundsatz

§ 43 Apothekenpflicht

§ 44 Tierarztliches Dispensierrecht

§ 45 Weitere Vorschriften zur Abgabe; Verordnungsermachtigung
§ 46 Abgabe von Mustern

§ 47 Abgabe verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel und veterinarmedizin-
technischer Produkte

§ 48 Bezug und Abgabe von Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen, die bei Tie-
ren angewendet werden durfen

§ 49 Bezug von Arzneimitteln und veterinarmedizintechnischen Produkten
§ 50 Anwendung von Tierarzneimitteln
§ 51 Befugnisse tierarztlicher Bildungsstatten

§ 52 Verordnungsermachtigungen zur Regelung von Verfahrensvorschriften auf
Grundlage der Verordnung (EU) 2019/6

Unterabschnitt 4 Kennzeichnung, Packungsbeilage, Packungsgréen und Preise

§ 53 Verordnungsermachtigungen zur Regelung der Kennzeichnung, der Pa-
ckungsbeilage, der PackungsgrofSen und der Preise

Unterabschnitt 5 Vorschriften zur Verringerung der Behandlung mit antibakteri-
ell wirksamen Stoffen

- Seite 4 von 79 -

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021



§ 54 Mitteilungen Uber Tierhaltungen

§ 55 Mitteilungen Uber Arzneimittelverwendung

§ 56 Ermittlung der Therapiehaufigkeit

§ 57 Verringerung der Behandlung mit antibakteriell wirksamen Stoffen

§ 58 Verordnungsermachtigungen zur Regelung der Verringerung der Behand-
lung mit antimikrobiell wirksamen Stoffen

§ 59 Verarbeitung und Ubermittlung von Daten

§ 60 Verordnungsermachtigung zur Regelung weiterer Einschrankungen be-
stimmter antimikrobieller Wirkstoffe

§ 61 Resistenzmonitoring

Unterabschnitt 6 Sicherung und Kontrolle der Qualitat

§ 62 Verordnungsermachtigung zur Regelung von Betriebsverordnungen
§ 63 Arzneibuch und amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren
Unterabschnitt 7 Zustandigkeit

§ 64 Zustandige Behorde

§ 65 Zustandige Bundesoberbehdrde, Verordnungsermachtigung
Unterabschnitt 8 Uberwachung

§ 66 Gegenseitige Information

§ 67 Verwendung bestimmter Daten

§ 68 Datenbankgestiitztes Informationssystem; Ubermittlungsbefugnisse

§ 69 Datenlbermittlungen an das Informationssystem; Verordnungsermachti-
gung

§ 70 Datenabrufe aus dem Informationssystem

§ 71 Speicherungsfristen

§ 72 Durchfiihrung der Uberwachung

§ 73 Probenahme

§ 74 Duldungs-, Mitwirkungs- und Ubermittlungspflichten

§ 75 Probenahme bei Tierarzneimitteln und veterinarmedizintechnischen Pro-
dukten, die unter Verwendung von Fernkommunikationsmitteln angeboten
werden

§ 76 MaBnahmen der zustandigen Behdrden

- Seite 5von 79 -

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021



§ 77 Uberwachung von Stoffen, die als Tierarzneimittel verwendet werden kén-
nen

Unterabschnitt 9 Sondervorschriften fir Bundeswehr, Bundespolizei, Bereit-
schaftspolizei

§ 78 Anwendung und Vollzug des Gesetzes; Verordnungsermachtigung
Unterabschnitt 10 Allgemeine Anzeigepflicht

§ 79 Allgemeine Anzeigepflicht

Unterabschnitt 11 Sonstige Durchfihrungsbestimmungen

§ 80 Unabhangigkeit

§ 81 Verordnungsermachtigungen flir Krisenzeiten

§ 82 Verhaltnis zu anderen Gesetzen

§ 83 Allgemeine Verwaltungsvorschriften

§ 84 Verordnungsermachtigung zur Angleichung an das Recht der Europai-
schen Union

§ 85 Verordnungsermachtigung zur Anpassung an Vorschriften der Europai-
schen Gemeinschaft oder der Europaischen Union

§ 86 Verkiindung von Rechtsverordnungen
Abschnitt 5 Straf- und BuBgeldvorschriften
§ 87 Strafvorschriften

§ 88 Strafvorschriften

§ 89 BuRgeldvorschriften

§ 90 Einziehung

§ 91 Verordnungsermachtigung

Abschnitt 6 Ubergangsvorschriften

§ 92 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zum Erlass eines Tierarz-
neimittelgesetzes und zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften

§ 93 Weitere Anwendung von Vorschriften

Anlage (zu § 56 Absatz 2 Satz 2)
Dem Bundesinstitut flr Risikobewertung zum Zweck der Durchfihrung einer
Risikobewertung mitzuteilende Daten

- Seite 6 von 79 -

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021

27.09.2021



§1
§ 2
§ 3

§ 4
§5
§6

§7

§8

Inhaltsiibersicht

Abschnitt 1

Allgemeine Bestimmungen

Zweck des Gesetzes
Begriffsbestimmungen

Anwendungsbereich

Abschnitt 2

Tierarzneimittel im
Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6

Unterabschnitt 1

Freistellung von der
Zulassungspflicht von Tierarzneimitteln
fur bestimmte Heimtiere, Kennzeichnung
und Packungsbeilage sowie Widerruf der Freistellung

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

Widerruf der Freistellung von Tierarzneimitteln

Unterabschnitt 2

Besondere Anforderungen
an die Primarverpackung, die
aulere Umhillung und die Packungsbeilage

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

Packungsbeilage in Papierform

Unterabschnitt 3

- Seite 7 von 79 -



§9

§10

§11

§12

§13

§14

Durchflhrungsvorschriften fr die Zulassung

Durchfiihrungsvorschriften fiir die Zulassung von Tierarzneimitteln; Verordnungsermachti-
gungen

Unterabschnitt 4

Erganzende Vorschriften fur
klinische Prifungen und Rickstandsprifungen

Genehmigung von Antragen zur Durchfiihrung einer klinischen Prifung und einer Riick-
standsprifung

Verordnungsermachtigung zur Gewahrleistung der ordnungsgemafBen Durchfiihrung einer
klinischen Priifung

Unterabschnitt 5

Ubermittlung von
Informationen an die Produktdatenbank

Ubermittlung von Informationen an die Produktdatenbank; Verordnungsermachtigung

Unterabschnitt 6

Erganzende Vorschriften
fur homoopathische Tierarzneimittel

Registrierung, Kennzeichnung und Packungsbeilage homdopathischer Tierarzneimittel;
Verordnungsermachtigung

Unterabschnitt 7

Erganzende Vorschriften
flr die Herstellungserlaubnis

Ausnahmen von der Herstellungserlaubnis

- Seite 8 von 79 -



§15
§16
§17

§18
§19
§ 20

§21

§ 22
§23
§24

Erganzende Vorschriften zur Erteilung der Herstellungserlaubnis
Import, Herstellung von und Handel mit Wirkstoffen; Verordnungsermachtigung

Nachweis Uber die erforderliche Sachkunde der fiir die Herstellung und die Chargenfreiga-
be verantwortlichen sachkundigen Person; Verordnungsermachtigung

Unterabschnitt 8

Erganzende Vorschriften
fUr die GroRhandelsvertriebserlaubnis

Erganzende Vorschriften zur Erteilung der GroBhandelsvertriebserlaubnis
Verordnungsermachtigung zur Regelung der Benennung einer verantwortlichen Person

Verordnungsermachtigung zur Regelung von Ausnahmen von der GroBhandelsvertriebser-
laubnis

Unterabschnitt 9

Parallelhandel mit Tierarzneimitteln

Verordnungsermachtigung zur Regelung des Parallelhandels mit Tierarzneimitteln

Abschnitt 3

Anforderungen an
Tierarzneimittel auBerhalb des
Anwendungsbereiches der Verordnung (EU) 2019/6
und an veterinarmedizintechnische Produkte

Unterabschnitt 1

Zulassung von Tierarzneimitteln aulBerhalb
des Anwendungsbereiches der Verordnung (EU) 2019/6
und von veterinarmedizintechnischen Produkten; Verbringen

Verfahren der Zulassung
Klinische Priifungen

Einstufung

- Seite 9 von 79 -



§25

§ 26

§27

§ 28
§29
§ 30
§31
§ 32
§33
§ 34
§35

§ 36
§37
§ 38
§ 39

Verbringen

Unterabschnitt 2

Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation

Kennzeichnung und Packungsbeilage von nach § 22 zulassungspflichtigen Tierarzneimit-
teln und veterindrmedizintechnischen Produkten

Fachinformation

Unterabschnitt 3

Herstellung, Abgabe und Anwendung

Herstellungserlaubnis
GroBhandelsvertriebserlaubnis
Einzelhandel im Fernabsatz
Tierarztliche Verschreibungen
Buchflihrung

Werbung

Pharmakovigilanz

Uberwachung

Abschnitt 4

Gemeinsame Vorschriften

Unterabschnitt 1

Information der Offentlichkeit, Verbote

Information der Offentlichkeit
Verbot des Bereitstellens
Verbote zum Schutz vor Tauschung

Verbot der Anwendung

- Seite 10 von 79 -



§40
§41

§42
§43
§44
§45
§ 46
§47

§48

§49
§ 50
§51
§52

§53

Unterabschnitt 2

Kategorisierung

Kategorisierung; Verordnungsermachtigung

Zuordnung zu den einzelnen Kategorien der Verkaufsabgrenzung

Unterabschnitt 3

Abgabe, Bezug und Anwendung
von Arzneimitteln und veterinarmedizintechnischen Produkten

Grundsatz

Apothekenpflicht

Tierarztliches Dispensierrecht

Weitere Vorschriften zur Abgabe; Verordnungsermachtigung
Abgabe von Mustern

Abgabe verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnischer Pro-
dukte

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

Bezug von Arzneimitteln und veterinarmedizintechnischen Produkten
Anwendung von Tierarzneimitteln
Befugnisse tierarztlicher Bildungsstatten

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

Unterabschnitt 4

Kennzeichnung,
Packungsbeilage, PackungsgréfRen und Preise

Verordnungsermachtigungen zur Regelung der Kennzeichnung, der Packungsbeilage, der
PackungsgroRen und der Preise

Unterabschnitt 5

- Seite 11 von 79 -



Vorschriften zur Verringerung
der Behandlung mit antibakteriell wirksamen Stoffen

§ 54 Mitteilungen Uber Tierhaltungen

§55 Mitteilungen Uber Arzneimittelverwendung

§56 Ermittlung der Therapiehaufigkeit

§ 57 Verringerung der Behandlung mit antibakteriell wirksamen Stoffen

§58 Verordnungsermachtigungen zur Regelung der Verringerung der Behandlung mit anti-
mikrobiell wirksamen Stoffen

§ 59 Verarbeitung und Ubermittlung von Daten

§ 60 Verordnungsermachtigung zur Regelung weiterer Einschrankungen bestimmter antimikro-
bieller Wirkstoffe

§61 Resistenzmonitoring
Unterabschnitt 6
Sicherung und Kontrolle der Qualitat
§ 62 Verordnungsermachtigung zur Regelung von Betriebsverordnungen
§63 Arzneibuch und amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren

Unterabschnitt 7

Zustandigkeit

§ 64 Zustandige Behorde

§ 65 Zustandige Bundesoberbehdrde, Verordnungsermachtigung

Unterabschnitt 8

Uberwachung
§ 66 Gegenseitige Information
§67 Verwendung bestimmter Daten
§ 68 Datenbankgestiitztes Informationssystem; Ubermittlungsbefugnisse

- Seite 12 von 79 -



§ 69
§70
§71
§72
§73
§74
§75

§76
§77

§78

§79

§ 80
§81
§ 82
§83
§ 84
§85

§ 86

Datenlbermittlungen an das Informationssystem; Verordnungsermachtigung
Datenabrufe aus dem Informationssystem

Speicherungsfristen

Durchfiihrung der Uberwachung

Probenahme

Duldungs-, Mitwirkungs- und Ubermittlungspflichten

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

Malnahmen der zustandigen Behdrden

Uberwachung von Stoffen, die als Tierarzneimittel verwendet werden kénnen

Unterabschnitt 9

Sondervorschriften fur
Bundeswehr, Bundespolizei, Bereitschaftspolizei

Anwendung und Vollzug des Gesetzes; Verordnungsermachtigung

Unterabschnitt 10

Allgemeine Anzeigepflicht

Allgemeine Anzeigepflicht

Unterabschnitt 11

Sonstige Durchfihrungsbestimmungen

Unabhangigkeit

Verordnungsermachtigungen fur Krisenzeiten

Verhadltnis zu anderen Gesetzen

Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Verordnungsermachtigung zur Angleichung an das Recht der Europaischen Union

Verordnungsermachtigung zur Anpassung an Vorschriften der Europaischen Gemeinschaft
oder der Europaischen Union

Verkindung von Rechtsverordnungen

- Seite 13 von 79 -



Abschnitt 5

Straf- und BuBBgeldvorschriften

§ 87 Strafvorschriften

§ 88 Strafvorschriften

§ 89 BuRgeldvorschriften
§90 Einziehung

§91 Verordnungsermachtigung

Abschnitt 6

Ubergangsvorschriften

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

§93 Weitere Anwendung von Vorschriften

Anlage Dem Bundesinstitut fur Risikobewertung zum Zweck der Durchfihrung einer Risi-
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Abschnitt 1 Allgemeine Bestimmungen

§ 1 Zweck des Gesetzes

(1) Zweck dieses Gesetzes ist es, fur den sicheren Verkehr mit Tierarzneimitteln und veterinarmedi-
zintechnischen Produkten zu sorgen und die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Tierarz-
neimitteln und veterinarmedizintechnischen Produkten zu gewahrleisten.

(2) Die Bestimmungen dieses Gesetzes sollen ein hohes Schutzniveau fur die Tiergesundheit, den
Tierschutz und die Umwelt sowie den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit gewahrleisten.

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

§ 2 Begriffsbestimmungen
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(1) FUr die Zwecke dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnun-
gen gelten im Anwendungsbereich dieses Gesetzes die Begriffsbestimmungen von unmittelbar gelten-
den Rechtsakten der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union.

(2) Im Sinne dieses Gesetzes ist

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

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

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

4. eine Zubereitung: eine Behandlung, bei der ein Stoff gemischt, verdinnt, getrocknet, extrahiert,
destilliert, gepresst, fraktioniert, gereinigt, konzentriert oder fermentiert wird oder bei der von
dem Stoff eine L6sung 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 fir

1. Tierarzneimittel im Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 11. Dezember 2018 Uber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43; L 163 vom 20.6.2019, S. 112; L 326 vom 8.10.2020,

S. 15; L 241 vom 8.7.2021, S. 17) erganzend zu den Bestimmungen 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,

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 ha-
ben, und

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

(2) Keine Tierarzneimittel sind

1. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, auBerlich am Tier
zur Reinigung, zur Pflege, zur Beeinflussung des Aussehens oder des Kérpergeruchs angewendet
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zu werden, soweit ihnen keine Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt sind, die als Wirk-
stoffe in apothekenpflichtigen Tierarzneimitteln verwendet werden,

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

ropaischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 Uber die Bereitstellung auf dem Markt
und die Verwendung von Biozidprodukten (ABI. L 167 vom 27.6.2012, S. 1; L 303 vom 20.11.2015,
S.109; L 305 vom 21.11.2015, S. 55; L 280 vom 28.10.2017, S. 57), die zuletzt durch die Delegier-
te Verordnung (EU) 2021/407 (ABI. L 81 vom 9.3.2021, S. 15) geandert worden ist, sowie

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

laments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsatze und An-
forderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europaischen Behoérde flir Lebensmittel-
sicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABI. L 31 vom 1.2.2002,
S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1381 (ABI. L 231 vom 6.9.2019, S. 1) geandert
worden ist.

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

1.

Gegenstande, die ein Tierarzneimittel nach Absatz 1 enthalten oder auf die ein Tierarzneimittel
nach Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimmt sind, dauernd oder voribergehend mit dem
tierischen Kérper in Berihrung gebracht zu werden,

. tierarztliche Instrumente, sofern sie zur einmaligen Anwendung bestimmt sind und aus der Kenn-

zeichnung hervorgeht, dass sie einem Verfahren zur Verminderung der Keimzahl unterzogen wor-
den sind,

. Gegenstande, ausgenommen tierarztliche Instrumente,

a) die nicht Gegenstande im Sinne von Nummer 1 oder 2 sind und
b) die in den tierischen Kérper dauernd oder voriubergehend 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,

4. Verbandstoffe und chirurgische Nahtmaterialien, sofern sie zur Anwendung am oder im tierischen

Kdrper bestimmt und nicht Gegenstédnde 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 Kérper angewendet werden und
dazu bestimmt sind, die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des tierischen Kérpers er-
kennen zu lassen oder der Erkennung von Krankheitserregern bei Tieren zu dienen; hierunter fal-
len Tierarzneimittel, die

a) aus Blut, Organen, Organteilen oder Organsekreten gesunder, kranker, krank gewesener oder
immunisatorisch vorbehandelter Lebewesen gewonnen werden, die spezifische Antikdrper ent-
halten und die dazu bestimmt sind, wegen dieser Antikérper verwendet zu werden, einschliel8-
lich der dazu gehdrenden 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 un-
ter Verwendung von Krankheitserregern oder auf biotechnischem, biochemischem oder syntheti-
schem 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. Testsysteme zur In-vitro-Diagnostik, die, ohne am oder im Tier angewendet zu werden,

a) unter Verwendung von Tierseuchenerregern oder auf biotechnischem, biochemischem oder
chemisch-synthetischem Wege hergestellt werden und

b) der Feststellung eines physiologischen oder pathologischen Zustandes mittels eines direkten
oder indirekten Nachweises von Tierseuchenerregern dienen,

3. die Gewinnung und das Bereitstellen von Keimzellen zur kinstlichen Befruchtung bei Tieren sowie

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

?Satz 1 Nummer 1 gilt nicht fir § 63.

Abschnitt 2 Tierarzneimittel im Anwen-
dungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6

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

§ 4 Freistellung von Tierarzneimitteln fiir be-
stimmte Heimtiere von der Pflicht zur Zulassung

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

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

b) zur auBerlichen oder oralen Anwendung oder zur Anwendung im Wasser bei im Wasser leben-
den Tierarten 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 unterfallt,
e) in einer fur die Anwendung bei Heimtieren angemessenen PackungsgroflRe bereitgestellt wer-
den soll und
2. die Antragstellerin oder der Antragsteller ihren oder seinen Sitz in der Europaischen Union oder in

einem Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum hat.

Die PackungsgroRe eines Tierarzneimittels ist angemessen im Sinne des Satzes 1 Nummer 1 Buch-
stabe 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 Fassungsvermaogen 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 Ziervégeln oder Brieftauben oder

3. bei einer Anzahl von bis zu funf Terrarium-Tieren, Kleinnagern, Frettchen oder Hauskaninchen.

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

hérde zur Verfugung gestellten Formatvorlage zu stellen. ’Dem Antrag ist Folgendes beizufligen:

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

2. Entwurfe der Angaben auf der auBeren Umhillung und auf der Primarverpackung (Kennzeichnung)
sowie auf der Packungsbeilage nach § 5 Absatz 1.

(3) 'sind die Voraussetzungen nach den Absatzen 1 und 2 erfiillt, erteilt die zustandige Bundesober-

behdrde die Freistellung schriftlich oder elektronisch unter Zuteilung einer Freistellungsnummer. “Die
Freistellung bestimmt

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

3. die Art der Anwendung des Tierarzneimittels,

4. den Wirkstoff,

5. die Dosierung und
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6. die PackungsgroRe.

’Die Bundesoberbehdrde entscheidet innerhalb einer Frist von finf Monaten nach der Vorlage eines
vollstandigen Antrages.

(4) 'Vorbehaltlich des Satzes 2 hat die Inhaberin oder der Inhaber einer Freistellung Anderungen der
Informationen und Entwirfe nach Absatz 2 der zustandigen Bundesoberbehorde unverziglich anzu-

zeigen. °Im Fall einer Anderung der in Absatz 3 Satz 2 bezeichneten Bestimmungen hat die Inhaberin
oder der Inhaber einer Freistellung eine neue Freistellung zu beantragen.

§ 5 Kennzeichnung und Packungsbeilage freigestellter Tierarzneimittel

(1) Die nach § 4 Absatz 1 freigestellten Tierarzneimittel durfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes
nur bereitgestellt werden, wenn ihre Kennzeichnung sowie ihre Packungsbeilage den folgenden Vor-
gaben entsprechend gestaltet sind:

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

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

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

(2) 'Die zustandige Bundesoberbehdrde kann die Inhaberin oder den Inhaber der Freistellung auffor-
dern, innerhalb einer bestimmten Frist Anderungen an den Inhalten der Kennzeichnung oder der Pa-
ckungsbeilage vorzunehmen, wenn die Anderungen auf Grund von Erkenntnissen der Pharmakovigi-
lanz notwendig sind und bei Vornahme der Anderungen weiterhin von einer positiven Nutzen-Risiko-

Bilanz des Tierarzneimittels ausgegangen werden kann. ’Die Inhaberin oder der Inhaber der Freistel-
lung hat der zustandigen Bundesoberbehdrde die geanderten Entwrfe fir die Kennzeichnung oder
fur die Packungsbeilage vorzulegen.

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

1. sich nach ihrer Erteilung auf Grund der Auswertung von Daten oder Informationen aus der Phar-
makovigilanz 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 erflllt oder

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

(2) Die zustandige Bundesoberbehoérde kann die Freistellung widerrufen, wenn sich nach Erteilung der
Freistellung herausstellt, dass
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1. das Pharmakovigilanz-System im Sinne von Artikel 77 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 unan-
gemessen ist,

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

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

Unterabschnitt 2 Besondere Anforderungen an die Primar-
verpackung, die dauBere Umhiillung und die Packungsbeilage

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

(1) Die nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 zulassungspflichtigen Tierarzneimittel dur-
fen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur bereitgestellt werden, wenn ihre Kennzeichnung und ihre
Packungsbeilage den folgenden Vorgaben entsprechend gestaltet sind:

1. der Papierform der Packungsbeilage nach § 8,

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

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

(2) Auf Antrag gestattet die zustandige Bundesoberbehdrde der Person, die die Zulassung des Tier-
arzneimittels beantragt, die Kennzeichnung um tber die erforderlichen Angaben nach Artikel 10 Ab-
satz 1, Artikel 11 Absatz 1 und Artikel 12 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 hinausgehende An-
gaben zu erweitern, wenn diese zweckdienlich und mit der Fachinformation vereinbar sind und keine
Werbung flr ein Tierarzneimittel darstellen.

FuBnoten

(+++ 8§ 7 Abs. 2: Zur Anwendung vgl. § 26 Satz 2 +++)

§ 8 Packungsbeilage in Papierform

Die Inhaberin oder der Inhaber der Zulassung flr ein Tierarzneimittel hat die Packungsbeilage nach
Artikel 14 Absatz 1 bis 3 der Verordnung (EU) 2019/6 im Geltungsbereich dieses Gesetzes in Papier-
form zur Verfligung zu stellen.

Unterabschnitt 3 Durchfiihrungsvorschriften fir die Zulassung
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§ 9 Durchfiihrungsvorschriften fiir die Zulassung
von Tierarzneimitteln; Verordnungsermachtigungen

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

(2) 'Kann die zustandige Bundesoberbehdrde in einem Zulassungsverfahren nach Artikel 47 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 die Zulassung auf Grund der vorgelegten Unterlagen nicht erteilen, teilt sie dies

dem Antragsteller unter Angabe von Grinden mit. %Sie gibt dem Antragsteller dabei Gelegenheit,

Mangel innerhalb einer angemessenen Frist auszuraumen. ’Die Frist nach Artikel 47 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 ist von dem Tag, an dem der Antragstellerin oder dem Antragsteller die Mittei-
lung nach den Satzen 1 und 2 zugestellt wird, bis zur Behebung der Mangel oder bis zum Ablauf der

gesetzten Frist gehemmt. Hilft die Antragstellerin oder der Antragsteller den Mangeln 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 zustandigen
Bundesoberbehdrde in Zulassungsverfahren nach den Artikeln 47, 49, 52 und 53 der Verordnung (EU)
2019/6 in englischer Sprache einreichen.

(4) 'Die zustandige Bundesoberbehdrde erteilt eine Zulassung schriftlich oder elektronisch unter Zu-

teilung einer Zulassungsnummer. “Die Zulassung gilt nur fir das im jeweiligen Zulassungsbescheid
aufgeflhrte Tierarzneimittel.

(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 erklarten Verzicht des Zulas-
sungsinhabers.

(6) Das Bundesministerium flr Gesundheit wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium flr Ernahrung und Landwirtschaft durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
weitere Vorschriften flr Zulassungsverfahren zu regeln, soweit diese zur Erganzung der Regelungen
der Verordnung (EU) 2019/6 erforderlich sind.

(7) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium flr 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 zustandigen Behdrde eines Landes entscheidet die zustandige Bundesoberbe-
horde Uber das Bestehen einer Zulassungspflicht eines Tierarzneimittels nach der Verordnung (EU)

2019/6. °Dem Antrag hat die zustéandige Behdrde des Landes eine begriindete Stellungnahme beizu-
fugen.

FuBnoten

(+++ § 9: Zur Anwendung vgl. § 22 Abs. 2 Satz 3 +++)
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Unterabschnitt 4 Erganzende Vorschriften fiir kli-
nische Prifungen und Riickstandsprifungen

§ 10 Genehmigung von Antragen zur Durchfiihrung ei-
ner klinischen Prifung und einer Riickstandspriifung

(1) 'Die zustandige Bundesoberbehdrde erteilt auf Antrag die Genehmigung zur Durchfiihrung einer

klinischen Prifung und einer Rickstandsprifung flr die Zulassung eines Tierarzneimittels. ’Die Ge-
nehmigung wird erteilt, wenn die Anwendung des Tierarzneimittels nach Art und Umfang nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist.

(2) Die Antragstellerin oder der Antragsteller hat fir den Antrag nach Absatz 1 alle Angaben und Un-
terlagen vorzulegen, die die Behdrde zur Bewertung bendtigt, insbesondere die Ergebnisse der analy-
tischen und der pharmakologisch-toxikologischen Prifung sowie den Prifplan und die klinischen An-
gaben zum Tierarzneimittel einschlieBlich der Pruferinformation.

(3) 'Die zustandige Bundesoberbehdrde legt die Wartezeit nach Artikel 9 Absatz 2 der Verordnung
(EU) 2019/6 fest, sofern sich der Antrag auf eine klinische Prifung bei der Gewinnung von Lebensmit-
teln 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 gege-
benenfalls einen Sicherheitsfaktor einschlieBen, der die Art des Tierarzneimittels beriicksichtigt,
oder,

2. wenn Hochstmengen fur Rickstande im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission
vom 22. Dezember 2009 (ABI. L 15 vom 20.1.2010, S. 1; L 293 vom 11.11.2010, S. 72), die zuletzt
durch die Durchfihrungsverordnung (EU) 2021/621 (ABI. L 131 vom 16.4.2021, S. 120) geandert
worden ist, festgelegt wurden, sicherstellen, dass diese Hochstmengen in den Lebensmitteln, die
von den Tieren gewonnen werden, nicht Uberschritten werden.

(4) 'Von den Tieren, bei denen diese Prafungen durchgefihrt werden, dirfen Lebensmittel nicht ge-

wonnen werden. “Satz 1 gilt nicht, wenn die zustandige Bundesoberbehdrde eine angemessene War-
tezeit 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 Erganzung unvollstandig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen, insbesondere die Angaben zum Tierarzneimittel und der Prifplan ein-
schlieBlich der Priferinformation, nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspre-
chen oder die klinische Prafung ungeeignet ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder Wirksam-
keit eines Tierarzneimittels zu erbringen, oder

3. der zustandigen Bundesoberbehdrde Erkenntnisse vorliegen, dass die Prifeinrichtung fur die
Durchfihrung der klinischen Prifung nicht geeignet ist.
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(6) In den Fallen des Absatzes 3 muss der Antrag nach Absatz 1 zusatzlich folgende Angaben enthal-
ten:

1. den Namen und die Anschrift des Herstellers und der Personen, die in seinem Auftrag Prifungen
durchfihren,

2. die Art und den Zweck der Prifung,
3. die Art und die Zahl der fir die Prifung vorgesehenen Tiere,
4. den Ort, den Beginn und die voraussichtliche Dauer der Prifung,

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

6. die Grunde fur eine Wartezeit in den Fallen des Absatzes 3,

7. die genauen Angaben zu Dosierungen und Verabreichungswegen des Tierarzneimittels sowie
dem Korpergewicht 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 Rickstandshdochstmengen nach der Verordnung (EG) Nr. 470/2009
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 Uber die Schaffung eines Ge-
meinschaftsverfahrens fur die Festsetzung von Héchstmengen fur Rickstande pharmakologisch
wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes und allgemein anerkannten toxikologischen Referenzwerten flir Wirk- und Hilfsstoffe (ABI. L
152 vom 16.6.2009, S. 11; ABI. L 154 vom 19.6.2015, S. 28).

(7) 'Die Genehmigung nach Absatz 1 gilt als erteilt, wenn die zustandige Bundesoberbehérde der An-
tragstellerin oder dem Antragsteller innerhalb von 60 Tagen nach Eingang der vollstandigen Antrags-

unterlagen keine mit Grinden versehene Stellungnahme Gbermittelt. ?Bezieht sich der Antrag auf ei-
ne klinische Priifung und eine Rlckstandsprifung bei der Gewinnung von Lebensmitteln dienenden
Tieren, die selbst oder deren Erzeugnisse in die Lebensmittelkette gelangen sollen, so umfasst die Ge-
nehmigungsfiktion nach Satz 1 nicht die Erlaubnis, diese Tiere oder deren Erzeugnisse als Lebensmit-

tel zu verwenden. *Wenn die Antragstellerin oder der Antragsteller den Antrag infolge der mit Grin-
den versehenen Stellungnahme nicht innerhalb einer Frist von 90 Tagen entsprechend abandert, gilt
der Antrag als abgelehnt.

(8) “Abweichend von Absatz 7 kann die klinische Prifung von Tierarzneimitteln,
1. die mit Hilfe eines der folgenden biotechnologischen Verfahren hergestellt werden:

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

b) einer kontrollierten Expression in Prokaryonten und Eukaryonten, einschlieBlich transformierter
Saugetierzellen, von Genen, die fir biologisch aktive Proteine kodieren, oder
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¢) einem Verfahren auf der Basis von Hybridomen und monoklonalen Antikérpern, die unter die
Nummer 1 des Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 31. Marz 2004 (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1; L 201 vom 27.7.2012, S. 138),
die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/5 (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) geandert worden
ist, fallen sowie

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

4. deren Wirkstoff ein biologisches Produkt menschlichen oder tierischen Ursprungs ist, biologische
Bestandteile menschlichen oder tierischen Ursprungs enthalt oder zu dessen Herstellung derartige
Bestandteile erfordert,

nur begonnen werden, wenn die zustandige Bundesoberbehdrde der Antragstellerin oder dem Antrag-

steller eine schriftliche oder elektronische Genehmigung erteilt hat. Die zustandige Bundesoberbe-
hérde erteilt die Genehmigung nach Satz 1 innerhalb einer Frist von 60 Tagen nach Eingang der Un-
terlagen nach Absatz 1.

(9) 'Uber die durchgeflihrten Prifungen sind Aufzeichnungen zu fihren, die der zustandigen Bun-
desoberbehdérde auf Verlangen vorzulegen sind. Die Prifungsergebnisse Uber Ruckstande der ange-
wendeten Tierarzneimittel und ihrer Umwandlungsprodukte in Lebensmitteln unter Angabe der an-
gewandten Nachweisverfahren sind der zustandigen Bundesoberbehérde ohne Aufforderung vorzule-
gen. ’Die Daten sind unverzlglich zu léschen, sobald sie zur Aufgabenerfillung der jeweiligen Behor-
de nicht mehr erforderlich sind, spatestens nach Ablauf von drei Jahren. “Die Frist beginnt mit Ablauf

desjenigen Jahres, in dem die Daten Ubermittelt worden sind. >Die Frist des Satzes 3 gilt nicht, wenn
wegen eines anhangigen BuRgeldverfahrens, eines staatsanwaltlichen Ermittlungsverfahrens oder ei-

nes gerichtlichen Verfahrens eine langere Aufbewahrung erforderlich ist. ®Im Fall von Satz 5 sind die
Aufzeichnungen mit rechtskraftigem Abschluss des Verfahrens zu vernichten.

(10) *Die Bundesoberbehdrde informiert die zustandige Behoérde des Landes, in dem die Prifungen

durchgeflihrt werden oder werden sollen, tber die Genehmigungen nach den Absatzen 1 und 7. Ab-
satz 9 Satz 3 bis 5 gilt entsprechend.

§ 11 Verordnungsermachtigung zur Gewahrleistung der ord-
nungsgemalBen Durchfiihrung einer klinischen Priifung

'Das Bundesministerium fiir Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates Regelungen zur Gewahrleistung der ordnungsgemalien Durchfiih-

rung der klinischen Prifung zu treffen. %In der Rechtsverordnung kénnen insbesondere Regelungen
getroffen werden Uber

1. die Aufgaben und die Verantwortungsbereiche der Antragstellerin oder des Antragstellers, der Pri-
fer oder anderer Personen, die die klinische Prifung durchfihren oder kontrollieren, einschlieBlich
von Anzeige-, Dokumentations- und Berichtspflichten, insbesondere tGber Nebenwirkungen und
sonstige unerwlnschte Ereignisse, die wahrend der Prifung auftreten und die die Durchfihrung
der Prifung beeintrachtigen kénnten,
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2. die Aufgaben der zustandigen Behdrden und das behérdliche Genehmigungsverfahren, das Ver-
fahren zur Uberpriifung von Unterlagen in Betrieben und Einrichtungen sowie die Voraussetzun-
gen und das Verfahren fur die Rlicknahme, den Widerruf und das Ruhen der Genehmigung oder
die Untersagung einer klinischen Prifung,

3. die Anforderungen an die Prufeinrichtung und an das Fihren und Aufbewahren von Nachweisen
sowie

4. den Informationsaustausch mit der Europaischen Kommission.

Unterabschnitt 5 Ubermittlung von Informationen an die Produktdatenbank

§ 12 Ubermittlung von Informationen an die Pro-
duktdatenbank; Verordnungsermachtigung

(1) 'Die zustandige Bundesoberbehdrde Gbermittelt der Europaischen Arzneimittel-Agentur die fur die

Datenbank der Union fur Tierarzneimittel (Produktdatenbank) notwendigen Informationen. ’Die fiir die
Durchfihrung dieses Gesetzes zustandigen Behérden und Stellen des Bundes und der Lander Gber-
mitteln der zustandigen Bundesoberbehdrde die bendtigten Informationen, soweit es sich um Daten
handelt, die Uber das Zulassungsverfahren hinausgehen.

(2) Das Bundesministerium fir Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates nahere Einzelheiten des Verfahrens nach Absatz 1 zu regeln.

Unterabschnitt 6 Erganzende Vorschrif-
ten fiir homoopathische Tierarzneimittel

§ 13 Registrierung, Kennzeichnung und Packungshbeilage ho-
moopathischer Tierarzneimittel; Verordnungsermachtigung

(1) Die zustandige Bundesoberbehorde registriert homdopathische Tierarzneimittel auf Antrag schrift-
lich oder elektronisch nach Artikel 87 der Verordnung (EU) 2019/6 unter Zuteilung einer Registrie-
rungsnummer, wenn die Voraussetzungen nach Artikel 86 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 erflllt
sind.

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

(3) 1Ein nach Absatz 1 registriertes homdéopathisches Tierarzneimittel darf im Geltungsbereich dieses
Gesetzes nur bereitgestellt werden, wenn die Kennzeichnung auf der Primarverpackung und, sofern
vorhanden, auf der auBeren Umhdullung unter Beachtung von Artikel 86 Absatz 1 Buchstabe c der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 folgende Angaben enthalt:

1. den Namen des homdopathischen Tierarzneimittels,
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2. die Art und Menge der Ursubstanz oder der Ursubstanzen und ihren Verdinnungsgrad, wobei die
Symbole des Europaischen Arzneibuchs oder, falls dort nicht enthalten, eines der amtlichen Arz-
neiblcher der Mitgliedstaaten zu verwenden sind,

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

5. das Verfalldatum.

%It die Primarverpackung zu klein, um die Angaben nach Satz 1 auf lesbare Weise abzubilden, sind

nur die Angaben nach Satz 1 Nummer 1, 2, 4 und 5 zu machen. ’Die in Satz 2 genannten Primarver-
packungen mussen sich in einer duBeren Umhillung befinden, die die in Satz 1 aufgefihrten Angaben
aufweist.

(4) Auf Antrag erteilt die zustéandige Bundesoberbehdrde der Antragstellerin oder dem Antragsteller
die Genehmigung, die Kennzeichnung um Uber die erforderlichen Angaben nach Absatz 3 hinausge-
hende Angaben zu erweitern, wenn diese zweckdienlich sind und keine Werbung fur ein Tierarzneimit-
tel darstellen.

(5) 'Ein nach Absatz 1 registriertes homdéopathisches Tierarzneimittel darf im Geltungsbereich dieses
Gesetzes nur bereitgestellt werden, wenn auf der Packungsbeilage folgende Angaben gemacht wer-
den:

1. der Name des homoopathischen Tierarzneimittels,

2. die Art und Menge der Ursubstanz oder der Ursubstanzen und ihr Verdiinnungsgrad, wobei die
Symbole des Europaischen Arzneibuchs oder, falls dort nicht enthalten, eines der amtlichen Arz-
neiblcher der Mitgliedstaaten zu verwenden sind,

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

4. 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 aueren Umhullung oder der Primarverpa-
ckung des homdopathischen Tierarzneimittels gemacht werden.

(6) Das Bundesministerium flr Gesundheit wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fur Erndhrung und Landwirtschaft durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
Regelungen (ber das Registrierungsverfahren, die Anzeige von Anderungen und die Voraussetzungen
sowie das Verfahren fiir die Anderung, die Ricknahme, den Widerruf und das Ruhen einer Registrie-
rung nach Absatz 1 zu treffen.

Unterabschnitt 7 Erganzende Vorschriften fiir die Herstellungserlaubnis

§ 14 Ausnahmen von der Herstellungserlaubnis

(1) Die zustandige Behdrde des Landes, in dem die Betriebsstatte liegt oder liegen soll, erteilt auf An-
trag fur die im Geltungsbereich dieses Gesetzes liegenden Produktionsstatten eine Herstellungser-
laubnis nach Artikel 88 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6.
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(2) Folgende Personen bedurfen keiner Herstellungserlaubnis nach Absatz 1:

1. eine Inhaberin oder ein Inhaber einer Apotheke fiir die Zubereitung, die Aufteilung oder die Ande-
rung der Verpackung oder der Darbietung von Tierarzneimitteln im Rahmen des Ublichen Apothe-
kenbetriebs, sofern

a) die Voraussetzungen der Artikel 103 und 104 der Verordnung (EU) 2019/6 erfullt sind und
b) die Tierarzneimittel ausschlieflich direkt an die Verbraucherin oder den Verbraucher abgege-

ben werden,

2. eine Tierarztin oder ein Tierarzt im Rahmen des Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke flur
die Zubereitung, die Aufteilung oder die Anderung der Verpackung oder der Darbietung eines Tier-
arzneimittels, sofern

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

¢) das Tierarzneimittel ausschlieBlich direkt an die Tierhalterin oder den Tierhalter abgegeben
oder durch die Tierarztin oder den Tierarzt selbst oder unter deren oder dessen Aufsicht ange-
wendet wird sowie

3. eine Einzelhandlerin oder ein Einzelhandler, die oder der die erforderliche Sachkenntnis nach § 45
Absatz 8 Satz 2 besitzt, 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 erfillt sind und

b) die Tierarzneimittel ausschliefSlich direkt an die Verbraucherin oder den Verbraucher abgege-
ben werden.

Satz 1 gilt fir die Aufteilung oder die Anderung der Verpackung oder Darbietung von Tierarznei-
mitteln nur, sofern

1. im Einzelfall keine geeigneten PackungsgroBen auf dem Markt verfligbar sind oder

2. in sonstigen Fallen das Behaltnis oder jede andere Form der Verpackung, das oder die unmit-
telbar mit dem Tierarzneimittel in Beriihrung kommt, nicht beschadigt wird.
FuBnoten

(+++ § 14: Zur Anwendung vgl. § 28 Abs. 1 Satz 3 +++)

§ 15 Erganzende Vorschriften zur Erteilung der Herstellungserlaubnis

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

1. Angaben, die die Zuverlassigkeit und Sachkunde der fur die Herstellung und die Chargenfreiga-
be verantwortlichen sachkundigen Person oder der Personen nach Artikel 97 der Verordnung (EU)
2019/6 sowie die Zuverlassigkeit der Antragstellerin oder des Antragstellers belegen,
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2. Angaben, die das Vorhandensein geeigneter und ausreichender Betriebsraume sowie geeigneter
technischer Ausristungen und Untersuchungseinrichtungen fir die in der Herstellungserlaubnis
genannten Tatigkeiten belegen,

3. eine Beschreibung der Betriebsorganisation einschlieflich der Aufgaben und Verantwortungsberei-
che sowie

4. eine sachgerechte Beschreibung des Tierarzneimittels, fir das die Herstellungserlaubnis beantragt
wird.

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

(2) 'Die zustandige Behorde trifft die Entscheidung innerhalb der Frist des Artikels 90 Absatz 4 Satz 2

der Verordnung (EU) 2019/6. ’Dem Antragsteller ist dabei Gelegenheit zu geben, innerhalb einer an-
gemessenen Frist, jedoch hdchstens innerhalb eines Monats, die Unterlagen zu vervollstandigen.

(3) Das Bundesministerium fir Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium flr Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

weitere Regelungen zur Erteilung der Herstellungserlaubnis zu erlassen, soweit diese zur Erganzung
der spezifischen Regelungen der Verordnung (EU) 2019/6 erforderlich sind.

FuBnoten

(+++ § 15: Zur Anwendung vgl. § 28 Abs. 1 Satz 3 +++)

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

(1) Die zustandige Behdrde des Landes, in dem die Betriebsstatte liegt oder liegen soll, registriert
nach Artikel 95 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 die im Geltungsbereich dieses Gesetzes nieder-
gelassenen Importeurinnen, Importeure, Herstellerinnen, Hersteller, Handlerinnen und Handler von
Wirkstoffen, die als Ausgangsstoffe fur Tierarzneimittel verwendet werden.

(2) Das Bundesministerium flr Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fur Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

Angaben fur die Registrierung der Tatigkeit festzulegen, die neben den Angaben nach Artikel 95 Ab-
satz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 erforderlich sind.

§ 17 Nachweis tiber die erforderliche Sachkunde der fiir
die Herstellung und die Chargenfreigabe verantwortli-
chen sachkundigen Person; Verordnungsermachtigung

(1) 'Der Nachweis (iber die Einhaltung der Voraussetzungen nach Artikel 97 Absatz 2 und 3 der Ver-

ordnung (EU) 2019/6 muss gegenlber der zustandigen Behdrde erbracht werden. “Er erfolgt durch

1. die Vorlage eines Zeugnisses Uber einen Hochschulabschluss in einem Studiengang im Sinne von
Artikel 97 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 und
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2. den Nachweis einer Tatigkeit nach MalRgabe von Artikel 97 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6.

(2) Das Bundesministerium fir Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fur Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
zur Uberpriifung der erforderlichen Sachkunde geeignete Verfahrensablaufe nach Artikel 97 Absatz 5
der Verordnung (EU) 2019/6 festzulegen.

FuBnoten

(+++ § 17: Zur Anwendung vgl. § 28 Abs. 1 Satz 3 +++)

Unterabschnitt 8 Erganzende Vorschrif-
ten fiir die GroBhandelsvertriebserlaubnis

§ 18 Erganzende Vorschriften zur Ertei-
lung der GroBhandelsvertriebserlaubnis

(1) Die zustandige Behdrde des Landes, in dem die Betriebsstatte liegt oder liegen soll, erteilt auf An-
trag eine GroBhandelsvertriebserlaubnis nach Artikel 99 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6.

(2) In dem Antrag nach Absatz 1 hat der Antragsteller gegentber der zustandigen Behérde schriftlich
oder elektronisch

1. die bestimmte Betriebsstatte sowie die Tatigkeiten und die Tierarzneimittel zu benennen, fur die
die Erlaubnis beantragt wird,

2. den Nachweis nach Artikel 100 Absatz 2 Buchstabe a bis d der Verordnung (EU) 2019/6 zu erbrin-
gen und

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

(3) 'Die zustandige Behorde trifft die Entscheidung innerhalb der Frist des Artikels 100 Absatz 4 der

Verordnung (EU) 2019/6. ’Dem Antragsteller ist dabei Gelegenheit zu geben, innerhalb einer ange-
messenen Frist, jedoch hdchstens innerhalb eines Monats, die Unterlagen zu vervollstandigen.

(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
Artikel 100 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2019/6 die zur Austbung seiner oder ihrer
Tatigkeit erforderliche Zuverlassigkeit nicht besitzt, oder

3. die GroBhandlerin oder der GroBhandler die Einhaltung der fir den GroBhandelsvertrieb geltenden
Vorschriften nicht gewahrleistet.

(5) 'Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versagungs-

grinde nach Absatz 4 bei der Erteilung vorgelegen hat. ’Die Erlaubnis ist zu widerrufen, wenn die Vor-
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aussetzungen flr die Erteilung der Erlaubnis nicht mehr vorliegen; anstelle des Widerrufs kann auch
das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden.

(6) 'Die Inhaberin oder der Inhaber der Erlaubnis hat der zustandigen Behdrde jede Anderung der in
Artikel 100 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Anforderungen sowie jede Anderung der
GroBhandelstatigkeit unter Vorlage der Nachweise unverzlglich schriftlich oder elektronisch anzuzei-

gen. ?Bej einem Wechsel der verantwortlichen Person nach Artikel 100 Absatz 2 Buchstabe a der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 hat die Anzeige unverzuglich zu erfolgen.

(7) Die Absatze 1 bis 6 gelten nicht fur die Tatigkeit der Apotheken im Rahmen des ublichen Apothe-
kenbetriebes.

FuBnoten

(+++ § 18: Zur Anwendung vgl. § 29 Abs. 2 Satz 3 +++)

§ 19 Verordnungsermachtigung zur Regelung
der Benennung einer verantwortlichen Person

Das Bundesministerium fir Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir 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.

FuBnoten

(+++ § 19: Zur Anwendung vgl. § 29 Abs. 2 Satz 3 +++)

§ 20 Verordnungsermachtigung zur Regelung von
Ausnahmen von der GroBhandelsvertriebserlaubnis

Das Bundesministerium fur Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates, soweit
es mit § 1 vereinbar ist, zu bestimmen,

1. dass die Abgabe kleiner Mengen von Tierarzneimitteln zwischen zwei Einzelhandlerinnen oder Ein-
zelhandlern im Geltungsbereich dieses Gesetzes nicht an die Voraussetzung gebunden ist, eine
GroBhandelsvertriebserlaubnis zu besitzen, und

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

Unterabschnitt 9 Parallelhandel mit Tierarzneimitteln

§ 21 Verordnungsermachtigung zur Rege-
lung des Parallelhandels mit Tierarzneimitteln
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(1) 'Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
die weiteren Einzelheiten Uber das Verfahren zu regeln fur

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

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

’Das Bundesministerium far Ernahrung und Landwirtschaft kann dabei insbesondere die Art und Wei-
se der Weiterleitung von Unterlagen an die zustandigen Behorden bestimmen sowie vorschreiben,
dass die Unterlagen elektronisch eingereicht werden.

(2) Das Bundesministerium fir Ernahrung und Landwirtschaft kann die Ermachtigung nach Absatz 1
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium flr Gesundheit durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates auf die zustandige Bundesoberbehdrde Gbertragen.

Abschnitt 3 Anforderungen an Tierarzneimittel auRer-
halb des Anwendungsbereiches der Verordnung (EU)
2019/6 und an veterinarmedizintechnische Produkte

Unterabschnitt 1 Zulassung von Tierarzneimitteln auRer-
halb des Anwendungsbereiches der Verordnung (EU) 2019/6
und von veterinarmedizintechnischen Produkten; Verbringen

§ 22 Verfahren der Zulassung

(1) Tierarzneimittel im Sinne von Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe a und b der Verordnung (EU) 2019/6
und veterinarmedizintechnische Produkte im Sinne von § 3 Absatz 3 Nummer 1 diirfen im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes nur auf dem Markt bereitgestellt werden, wenn sie von der zustandigen Bun-
desoberbehoérde zugelassen worden sind.

(2) 'Die zustandige Bundesoberbehdrde erteilt auf Antrag die Zulassung in einem dem Kapitel lll Ab-

schnitt 2 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechenden Verfahren. “Die in den Kapiteln 1l und Ill der
Verordnung (EU) 2019/6 fur die Erteilung nationaler Zulassungen vorgesehenen Vorschriften sind ent-

sprechend anzuwenden. %5 9 ist entsprechend anzuwenden.
(3) Bei radioaktiven Tierarzneimitteln, die Generatoren sind, sind zudem

1. das System im Allgemeinen und detailliert die Bestandteile des Systems zu beschreiben, die die
Zusammensetzung oder die Qualitat der Tochterradionuklidzubereitung beeinflussen kénnen, und

2. qualitative und quantitative Besonderheiten des Eluats oder Sublimats anzugeben.
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(4) Auf die Anderung der Zulassungsbedingungen sind die Vorschriften des Kapitels IV Abschnitt 3 der
Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend anzuwenden.

(5) Auf das Ruhen und den Widerruf der Zulassung und die Aufforderung zur Beantragung einer Ande-
rung der Zulassungsbedingungen ist Artikel 130 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend anzuwen-
den.

(6) ‘Auf Antrag der zustandigen Behérde eines Landes entscheidet die zustandige Bundesoberbehdér-

de Uber das Bestehen einer Zulassungspflicht nach Absatz 1. ’Dem Antrag hat die zustandige Behor-
de des Landes eine begrindete Stellungnahme beizufiigen.

§ 23 Klinische Prifungen

Fir klinische Prifungen der nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtigen Tierarzneimittel und veterinar-
medizintechnischen Produkte sind Artikel 9 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 10 entsprechend anzu-
wenden.

§ 24 Einstufung

(1) 'Die zustandige Bundesoberbehdrde stuft ein nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtiges Tierarznei-
mittel aus den in Artikel 34 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten Griinden als verschrei-

bungspflichtig ein. ?Sje kann aus den in Artikel 34 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten
Grunden ein Tierarzneimittel als verschreibungspflichtig einstufen.

(2) 'Die zustandige Bundesoberbehdrde stuft ein nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtiges veterinar-
medizintechnisches Produkt im Sinne von § 3 Absatz 3 Nummer 1 aus den in Artikel 34 Absatz 1 der

Verordnung (EU) 2019/6 genannten Grinden als verschreibungspflichtig ein. Die zustandige Bundes-
oberbehérde kann entsprechend den in Artikel 34 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten
Grunden ein veterindrmedizintechnisches Produkt als verschreibungspflichtig einstufen.

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

§ 25 Verbringen

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

1. die Empfangerin oder der Empfanger im Fall des Verbringens aus einem Mitgliedstaat der Euro-
paischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Gber den Europaischen Wirt-
schaftsraum GroBRhandlerin, GroBhandler, Tierarztin oder Tierarzt ist oder eine Apotheke betreibt
oder
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(2)

1.

10.

11.

12.

13.

. die Empfangerin oder der Empfanger im Fall des Versandes von einer Apotheke eines Mitglied-

staates der Europaischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens Uber den Eu-
ropaischen Wirtschaftsraum, die fiir den Versandhandel nach ihrem nationalen Recht oder nach
dem Apothekengesetz befugt ist, Endverbraucherin oder Endverbraucher ist.

Absatz 1 gilt nicht fir Tierarzneimittel und veterinarmedizintechnische Produkte, die

im Einzelfall in geringen Mengen flr die Tierarzneimittelversorgung bestimmter Tiere bei Tier-
schauen, Turnieren oder ahnlichen Veranstaltungen bestimmt sind,

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

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

von einem Betrieb mit Herstellungserlaubnis entweder zum Zweck der Be- oder Verarbeitung
und des anschlieenden Weiter- oder Zurtckverbringens oder zum Zweck der Herstellung ei-
nes zum Inverkehrbringen im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen oder genehmigten
Tierarzneimittels aus einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum verbracht werden,

unter zollamtlicher Uberwachung durch den Geltungsbereich des Gesetzes beférdert, in ein Zoll-
lagerverfahren, eine Freizone oder ein Freilager verbracht werden,

in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkom-
mens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum zugelassen sind und auch nach Zwischenlagerung
bei einer Herstellerin, einem Hersteller oder einer Inhaberin oder einem Inhaber einer GroBhan-
delsvertriebserlaubnis wiederausgefuhrt, weiterverbracht oder zurtckverbracht werden,

far das Oberhaupt eines auswartigen Staates oder seine Begleitung eingebracht werden und fir
den Bedarf von bei der Einreise mitgeflihrten, nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen-
den Tieren wahrend seines Aufenthalts im Geltungsbereich dieses Gesetzes bestimmt sind,

fur den Bedarf von mitgeflhrten, nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienenden Tieren der

Mitglieder einer diplomatischen Mission oder konsularischen Vertretung im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes oder der Beamtinnen und Beamten internationaler Organisationen sowie deren Fa-
milienangehdrigen, sofern diese Personen weder Deutsche noch im Geltungsbereich dieses Ge-

setzes standig ansassig sind,

im Herkunftsland in Verkehr gebracht werden durfen und ohne gewerbs- oder berufsmalSige Ver-
mittlung in einer dem Ublichen Bedarf entsprechenden Menge aus einem Mitgliedstaat der Euro-
paischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Gber den Europaischen Wirt-
schaftsraum bezogen werden,

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

als Proben der zustandigen Bundesoberbehdrde zum Zwecke der Zulassung oder der staatlichen
Chargenprifung Gbersandt werden,

als Proben zu analytischen Zwecken von der zustandigen Behdrde im Rahmen der Arzneimittel-
Uberwachung benétigt werden oder

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

in Apotheken dirfen nur bei Vorliegen einer tierarztlichen Verschreibung erfolgen. ’Das Nahere regelt
die Apothekenbetriebsordnung.

Unterabschnitt 2 Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation

§ 26 Kennzeichnung und Packungsbeilage von nach § 22 zulassungs-
pflichtigen Tierarzneimitteln und veterinarmedizintechnischen Produkten

Die nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtigen Tierarzneimittel und veterinarmedizinischen Produkte
darfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur bereitgestellt werden, wenn ihre Kennzeichnung und
ihre Packungsbeilage den folgenden Vorgaben entsprechend gestaltet sind:

1. der Papierform der Packungsbeilage nach § 8,

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

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

Im Ubrigen ist § 7 Absatz 2 entsprechend anzuwenden.

§ 27 Fachinformation

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

Unterabschnitt 3 Herstellung, Abgabe und Anwendung

§ 28 Herstellungserlaubnis

(1) 'Fur die nach § 22 Absatz 1 zulassungspflichtigen Tierarzneimittel und veterinarmedizintechni-
schen Produkte im Geltungsbereich dieses Gesetzes qgilt Artikel 88 Absatz 1 der Verordnung (EU)

2019/6 entsprechend. “Die zustandige Behdrde des Landes, in dem die Betriebsstatte liegt oder lie-
gen soll, erteilt auf Antrag eine Herstellungserlaubnis 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 Buchsta-
be c und d der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend anzuwenden.

(3) Einer Herstellungserlaubnis nach Absatz 1 bedarf, wer Folgendes gewerbs- oder berufsmaRig her-
stellt:
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1. Testsera oder Testantigene,

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

3. andere zur Tierarzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft.

§ 29 GroRBRhandelsvertriebserlaubnis

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

(2) 'Die zustandige Behodrde des Landes, in dem die Betriebsstatte liegt oder liegen soll, erteilt auf An-

trag eine GroRBhandelsvertriebserlaubnis 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) Auf das Ruhen oder den Widerruf der Grofhandelsvertriebserlaubnis 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 veterinarmedizintech-
nischen Produkten im Fernabsatz ist Artikel 104 Absatz 1, 5 und 6 Satz 2 der Verordnung (EU) 2019/6

entsprechend anzuwenden. “Die nach § 24 Absatz 1 und 2 verschreibungspflichtigen Tierarzneimittel
und veterindrmedizintechnischen Produkte dirfen im Einzelhandel nicht im Wege des Fernabsatzes
gehandelt werden, es sei denn, dass dies durch Rechtsverordnung nach § 52 Absatz 1 Nummer 11 zu-
gelassen ist.

§ 31 Tierarztliche Verschreibungen

(1) Die nach § 24 Absatz 1 und 2 verschreibungspflichtigen Tierarzneimittel und veterinarmedizintech-
nischen Produkte bedurfen der tierarztlichen Verschreibung.

(2) FUr den Inhalt der tierarztlichen Verschreibung ist Artikel 105 Absatz 5 Verordnung (EU) 2019/6
entsprechend anzuwenden.

§ 32 Buchfiihrung

Flr Eigentimer und Halter von der Gewinnung von Lebensmitteln dienenden Tieren gelten die Buch-
fuhrungspflichten nach Artikel 108 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend.
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§ 33 Werbung

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

§ 34 Pharmakovigilanz

Far Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Pharmakovigilanz zur Erkennung, zur Bewertung, zum Ver-
standnis und zur Verhitung mutmaRlich unerwiinschter Ereignisse oder anderer Probleme im Zusam-

menhang mit einem zugelassenen Tierarzneimittel oder veterinarmedizintechnischen Produkt ist Kapi-
tel IV Abschnitt 5 der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend anzuwenden.

§ 35 Uberwachung

Fir die Uberwachung der Einhaltung der Vorschriften dieses Gesetzes (iber Tierarzneimittel und vete-
rindrmedizintechnische Produkte ist Kapitel VIII der Verordnung (EU) 2019/6 entsprechend anzuwen-
den.

Abschnitt 4 Gemeinsame Vorschriften

Unterabschnitt 1 Information der Offentlichkeit, Verbote

§ 36 Information der Offentlichkeit
Die zustandige Bundesoberbehdrde hat im Bundesanzeiger Folgendes bekannt zu machen:
1. die Erteilung oder die Anderung von Zulassungen,
2. die Einstufung von Tierarzneimitteln,
3. die Kategorisierung von Tierarzneimitteln,
4. das Ruhen oder den Widerruf einer Zulassung,
5. die Anderung der Bezeichnung eines Tierarzneimittels,
6. den Zeitraum der Verlangerung einer Schutzfrist,
7. Informationen Uber das Zurilickziehen eines Zulassungsantrags,
8. die Erteilung oder die Anderung von Registrierungen homéopathischer Tierarzneimittel,
9. die Erteilung oder die Anderung von Freistellungen von Tierarzneimitteln und

10. den von der Inhaberin oder dem Inhaber der Zulassung erklarten Verzicht auf den Inhalt der Zu-
lassung.
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§ 37 Verbot des Bereitstellens

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

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

(3) Bedenklich ist ein Tierarzneimittel oder ein veterindarmedizintechnisches Produkt, wenn nach dem
Stand der veterindrmedizinischen Wissenschaft der begrindete Verdacht besteht, dass es bei bestim-
mungsgemalem Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die lber ein nach den Erkenntnissen der veteri-
narmedizinischen Wissenschaft vertretbares Mal§ hinausgehen.

§ 38 Verbote zum Schutz vor Tauschung

(1) Es ist verboten, ein Tierarzneimittel, einen Wirkstoff oder ein veterinarmedizintechnisches Produkt
herzustellen oder auf dem Markt bereitzustellen, das oder der

1. durch Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen Regeln in seiner Qualitat nicht uner-
heblich gemindert ist oder

2. mit einer irreflhrenden Kennzeichnung oder Aufmachung versehen ist.

(2) Eine Irrefuhrung liegt insbesondere dann vor, wenn

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

2. falschlicherweise der Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann
oder nach bestimmungsgemaBem oder langerem Gebrauch keine schadlichen Wirkungen eintre-
ten, oder

3. zur Tauschung Uber die Qualitat geeignete Bezeichnungen, Angaben oder Aufmachungen verwen-
det werden, die fur die Gesamtbewertung des Tierarzneimittels, des veterindrmedizintechnischen
Produkts oder des Wirkstoffs mitbestimmend sind.

(3) Es ist verboten, gefalschte Tierarzneimittel, gefélschte Wirkstoffe, die als Ausgangsstoffe flr Tier-
arzneimittel verwendet werden, oder gefalschte veterindrmedizintechnische Produkte herzustellen
oder auf dem Markt bereitzustellen.

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

§ 39 Verbot der Anwendung
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(1) 'Es ist verboten, ein Tierarzneimittel oder ein veterinarmedizintechnisches Produkt entgegen

den Zulassungsbedingungen anzuwenden. Dies gilt nicht, wenn das Tierarzneimittel nach den Arti-
keln 112 bis 114 der Verordnung (EU) 2019/6 vom Tierarzt selbst oder auf Grund einer tierarztlichen
Behandlungsanweisung angewendet wird.

(2) Es ist verboten, ein nach § 4 Absatz 1 freigestelltes Tierarzneimittel bei nicht in § 4 Absatz 1 Num-
mer 1 Buchstabe a genannten Tierarten anzuwenden.

(3) Es ist verboten, ein im Sinne von § 37 Absatz 3 bedenkliches Tierarzneimittel oder veterinarmedi-
zintechnisches Produkt, das keiner Zulassung oder Registrierung bedarf, bei Tieren anzuwenden.

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

1. Tierkrankheiten zu heilen oder zu verh(ten,

2. 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 Totung durch das Einschlafern eines Tieres durchzuflihren.

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 allgemei-
nen Anzeigepflicht nach § 79 Absatz 1 unterliegt.

(5) Es ist verboten, einem der Gewinnung von Lebensmitteln dienenden Tier pharmakologisch wirk-
same Stoffe zu verabreichen, wenn diese Stoffe in Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU)

Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember 2009 Uber pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre
Einstufung hinsichtlich der Riickstandshéchstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs (ABI. 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) geandert worden ist, aufgefiihrt sind.

Unterabschnitt 2 Kategorisierung

§ 40 Kategorisierung; Verordnungsermachtigung

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

(2) 'Nach der Verordnung (EU) 2019/6 oder nach den Vorschriften dieses Gesetzes verschreibungs-
pflichtige Tierarzneimittel und veterinarmedizintechnische Produkte sind stets apothekenpflichtig.

“Tierarzneimittel und veterinarmedizintechnische Produkte, die keiner Pflicht zur Zulassung oder zur
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Registrierung unterliegen oder die von der Pflicht zur Zulassung nach § 4 freigestellt sind, sind stets
frei verkauflich.

(3) Das Bundesministerium flir Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium flr Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
die Einteilungskriterien fur die Kategorien nach Absatz 1 festzulegen.

§ 41 Zuordnung zu den einzelnen Kategorien der Verkaufsabgrenzung

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde ordnet ein zugelassenes oder registriertes Tierarzneimittel
oder veterinarmedizintechnisches Produkt nach den in der Rechtsverordnung nach § 40 Absatz 3 fest-
gelegten Einteilungskriterien einer Kategorie zu.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde Gberprift die Zuordnung in regelmaBigen Abstanden oder auf
Antrag der Inhaberin oder des Inhabers der Zulassung und passt sie dem Stand von Wissenschaft und
Technik an.

Unterabschnitt 3 Abgabe, Bezug und Anwendung von Arz-
neimitteln und veterinarmedizintechnischen Produkten

§ 42 Grundsatz

Ein nach Artikel 34 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EU) 2019/6 oder nach § 24 Absatz 1 oder 2 ver-
schreibungspflichtiges Tierarzneimittel oder veterinarmedizintechnisches Produkt darf im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes nur gemal den Festlegungen der tierarztlichen Verschreibung abgegeben wer-
den.

§ 43 Apothekenpflicht

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

§ 44 Tierarztliches Dispensierrecht

(1) I Abweichend von § 43 darf eine Tierarztin oder ein Tierarzt im Rahmen des Betriebes einer tier-
arztlichen Hausapotheke ein als apothekenpflichtig kategorisiertes Tierarzneimittel oder veterinarme-
dizintechnisches Produkt im Geltungsbereich dieses Gesetzes im Einzelhandel auf dem Markt bereit-

stellen. Dies gilt auch fir nach § 49 Absatz 1 Nummer 2 durch die Tierarztin oder den Tierarzt bezo-

gene Arzneimittel im Sinne von § 2 Absatz 1, 2 und 3a des Arzneimittelgesetzes. *Die Einzelhandelsta-
tigkeit nach Satz 1 umfasst

1. die Abgabe durch eine Tierarztin oder einen Tierarzt an Halterinnen und Halter der von ihr oder
ihm behandelten Tiere,
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2. das Vorratighalten zu diesem Zweck,

3. die Abgabe durch eine Tierarztin oder einen Tierarzt an Halterinnen und Halter der von ihr oder
ihm behandelten Tiere zur Durchfiihrung tierarztlich gebotener und tierarztlich kontrollierter
krankheitsvorbeugender MaRnahmen bei Tieren sowie

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

(2) 'Der Umfang der Abgabe darf den auf Grund der tierarztlichen Indikation festgestellten Bedarf

nicht Gberschreiten. *Mit der Abgabe ist der Tierhalterin oder dem Tierhalter unverziglich eine schrift-
liche oder elektronische Anweisung Uber Art, Zeitpunkt und Dauer der Anwendung (tierarztliche Be-
handlungsanweisung) auszuhandigen.

(3) Die Abgabe von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln oder veterinarmedizintechnischen
Produkten zur Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, darf nur erfolgen,
wenn

1. die abgegebene Menge bestimmt ist zur Anwendung innerhalb der auf die Abgabe folgenden

a) sieben Tage flr den Fall, dass das Tierarzneimittel oder veterinarmedizintechnische Produkt
antimikrobiell wirksame Stoffe enthalt und nach den Zulassungsbedingungen nicht ausschlieB-
lich zur lokalen Anwendung vorgesehen ist, oder

b) 31 Tage im Ubrigen, und

2. die Zulassungsbedingungen nicht eine l[angere Anwendungsdauer vorsehen.

(4) Ein Tierarzneimittel oder ein veterindrmedizintechnisches Produkt darf im Rahmen der Ubergabe
einer tierarztlichen Praxis an die Person abgegeben werden, die in die Rechtsstellung eingetreten ist
und die die tierarztliche Hausapotheke weiter betreibt.

§ 45 Weitere Vorschriften zur Abgabe; Verordnungsermachtigung

(1) 'Inhaberinnen und Inhaber einer GroBhandelsvertriebserlaubnis diirfen Tierarzneimittel und vete-
rinarmedizintechnische Produkte, deren Abgabe durch Apotheken oder tierarztliche Hausapotheken
vorgesehen ist, im Geltungsbereich dieses Gesetzes aulRer an Apotheken oder tierarztliche Hausapo-
theken nur abgeben an

1. Herstellerinnen, Hersteller sowie andere Inhaberinnen und Inhaber einer GroRhandelsvertriebser-
laubnis,

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

3. Veterinarbehdérden, soweit es sich um Tierarzneimittel handelt, die zur Durchfihrung &ffentlich-
rechtlicher MaBnahmen bestimmt sind,
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4. die auf einer gesetzlichen Grundlage eingerichteten oder im Benehmen mit dem Bundesministeri-
um von der zustandigen Behdrde anerkannten zentralen Beschaffungsstellen fir Tierarzneimittel,

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

6. staatlich anerkannte Lehranstalten flr veterinarmedizinisch-technische Assistentinnen und Assis-
tenten und pharmazeutisch-technische Assistentinnen und Assistenten, soweit es sich um Zwecke
der Ausbildung handelt.

2Ferner diirfen Inhaberinnen und Inhaber einer GroRhandelsvertriebserlaubnis Tierarzneimittel, deren
Abgabe durch Apotheken oder tierarztliche Hausapotheken vorgesehen ist, im Geltungsbereich dieses
Gesetzes an Einrichtungen von Forschung und Wissenschaft abgeben, sofern diesen Einrichtungen ei-
ne Erlaubnis nach § 3 des Betdubungsmittelgesetzes erteilt worden ist, die zum Erwerb des betreffen-
den Tierarzneimittels berechtigt.

(2) Inhaberinnen und Inhaber einer GroBhandelsvertriebserlaubnis diirfen Tierarzneimittel und veteri-
narmedizintechnische Produkte erst abgeben an

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

2. die in Absatz 1 Nummer 4 bis 6 bezeichneten Empfanger, wenn diese ihnen einen Nachweis der
zustandigen Behorde Uber die Anzeige nach § 79 vorgelegt haben.

(3) Die zentralen Beschaffungsstellen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 werden durch die zustandige
Behdrde des Landes, in dem die Beschaffungsstelle liegt oder liegen soll, nur anerkannt, wenn nach-
gewiesen wird, dass sie unter fachlicher Leitung einer Tierarztin oder eines Tierarztes stehen und ge-
eignete Raume und Einrichtungen zur Prifung, Kontrolle und Lagerung der Tierarzneimittel und der
veterindrmedizintechnischen Produkte vorhanden sind.

(4) 'Tierarzneimittel, die zur Durchflhrung tierseuchenrechtlicher MaBnahmen bestimmt und nicht
nach Artikel 34 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EU) 2019/6 oder nach § 24 Absatz 1 oder 2 verschrei-
bungspflichtig sind, durfen in der jeweils erforderlichen Menge durch die Veterinarbehdrden nach Ab-

satz 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 Uber Art, Zeitpunkt
und Dauer der Anwendung auszuhandigen.

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

(6) Herstellerinnen, Hersteller sowie Inhaberinnen und Inhaber einer GroBhandelsvertriebserlaubnis
haben bis zum 31. Marz jedes Kalenderjahres nach Magabe einer Rechtsverordnung nach Absatz 7
der zustandigen Bundesoberbehdrde die Art und Menge der von ihnen im vorangegangenen Kalender-
jahr an Tierarztinnen und Tierarzte abgegebenen Arzneimittel elektronisch mitzuteilen, die Stoffe ent-
halten, die

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

3. in einer der Anlagen der Verordnung Uber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung vom 8. Juli 2009
(BGBI. I S. 1768) aufgefuhrt sind.
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(7) Das Bundesministerium fir Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium flr Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Naheres Uber Inhalt und Form der Mitteilungen nach Absatz 6 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
Postleitzahl der Anschrift der Tierarztinnen und Tierarzte aufzuschlisseln ist.

(8) TInhaberinnen und Inhaber einer GroRhandelsvertriebserlaubnis diirfen nach § 40 Absatz 1 frei ver-
kaufliche Tierarzneimittel und veterinarmedizintechnische Produkte im Geltungsbereich dieses Geset-
zes an Einzelhandlerinnen und Einzelhdndler abgeben, sofern diese die erforderliche Sachkenntnis be-

sitzen. “Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, wer Kenntnisse und Fertigkeiten tber das ordnungs-
gemaRe Abfullen, Abpacken, Kennzeichnen, Lagern und Bereitstellen von freiverkauflichen Tierarznei-
mitteln und veterinarmedizintechnischen Produkten sowie Kenntnisse Uber die fir diese Tierarzneimit-

tel und veterinarmedizintechnischen Produkte geltenden Vorschriften nachweist. 3satz 1 gilt entspre-
chend fur Herstellerinnen und Hersteller fur die von ihnen hergestellten Tierarzneimittel und veteri-
narmedizintechnischen Produkte.

(9) Die Absatze 1, 2 und 5 gelten flr Herstellerinnen und Hersteller von Tierarzneimitteln und veteri-
narmedizintechnischen Produkten entsprechend, soweit sie fur das betreffende Tierarzneimittel oder
das betreffende veterindrmedizintechnische Produkt eine Herstellungserlaubnis innehaben.

(10) Tierarztinnen und Tierarzte haben bis zum 28. Januar eines jeden Kalenderjahres, erstmals bis
zum 28. Januar 2026, der zustandigen Bundesoberbehérde die Art und Menge derjenigen von ihnen
im vorangegangenen Kalenderjahr bei Hunden und Katzen angewendeten Arzneimittel elektronisch
mitzuteilen, die Stoffe enthalten, die eine antibakterielle Wirkung haben.

(11) Das Bundesministerium fir Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fur Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Naheres Uber Inhalt und Form der Mitteilungen nach Absatz 10 zu regeln und
2. vorzuschreiben, dass

a) in den Mitteilungen die Zulassungsnummer des jeweils angewendeten Arzneimittels anzuge-
ben ist und

b) in den Mitteilungen die Art und das Kérpergewicht des behandelten Tieres sowie die Dosierung
und die Anzahl der Behandlungstage anzugeben ist.

FuBnoten

§ 45 Abs. 6 EingS Kursivdruck: Aufgrund offensichtlicher Unrichtigkeit wurde das Wort "Bundesdber-
horde" durch das Wort "Bundesoberbehdrde" ersetzt
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§ 46 Abgabe von Mustern

(1) Inhaberinnen und Inhaber einer Grohandelsvertriebserlaubnis dirfen ein Muster eines Tierarznei-
mittels oder eines veterinarmedizintechnischen Produkts nur abgeben an

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

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

(2) ’Ein Muster eines Tierarzneimittels oder eines veterinarmedizintechnischen Produkts darf an Per-
sonen und Hochschulen nach Absatz 1 nur auf eine schriftliche oder elektronische Anforderung abge-

geben werden. 2Mit den Mustern ist die Fachinformation nach Artikel 35 der Verordnung (EU) 2019/6

oder nach § 27 zu Ubersenden, soweit eine Fachinformation vorgeschrieben ist. Uber die empfangen-
de Person eines Musters sowie Uber Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe des Musters sind fur jede

Person gesondert Nachweise zu flhren. “Die Nachweise nach Satz 2 sind auf Verlangen der zustandi-
gen Behdrde vorzulegen.

(3) Ein Muster darf keine Stoffe oder Zubereitungen im Sinne von § 2 Absatz 1 Nummer 1 und 2 des
Betdaubungsmittelgesetzes enthalten, die in Anlage Il oder Ill des Betaubungsmittelgesetzes aufge-
flhrt sind.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten fir Herstellerinnen und Hersteller von Tierarzneimitteln und veterinar-
medizintechnischen Produkten entsprechend, soweit sie fur das betreffende Tierarzneimittel oder das
betreffende veterindrmedizintechnische Produkt eine Herstellungserlaubnis innehaben.

§ 47 Abgabe verschreibungspflichtiger Tierarznei-
mittel und veterinarmedizintechnischer Produkte

(1) Ein nach Artikel 34 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EU) 2019/6 oder nach § 24 Absatz 1 oder 2
verschreibungspflichtiges Tierarzneimittel oder veterinarmedizintechnisches Produkt darf im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur im Rahmen des Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke oder
durch Apotheken auf tierarztliche Verschreibung auf dem Markt bereitgestellt werden.

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

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

(1) 'Tierarztinnen und Tierarzte durfen Stoffe, die als Wirkstoffe in apothekenpflichtigen Tierarznei-
mitteln vorkommen, oder Zubereitungen aus solchen Stoffen zur Anwendung bei Tieren nur beziehen
und lagern, wenn die betreffenden Stoffe oder Zubereitungen als Tierarzneimittel oder Arzneimittel

zugelassen sind. Herstellerinnen, Hersteller, GroRhandlerinnen und GroRhandler diirfen solche Stof-
fe oder Zubereitungen an Tierarztinnen und Tierarzte nur abgeben, wenn die betreffenden Stoffe oder
Zubereitungen als Tierarzneimittel oder Arzneimittel zugelassen sind.
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(2) Tierhalterinnen und Tierhalter durfen Stoffe oder Zubereitungen nach Absatz 1 nur erwerben oder
lagern, wenn sie von einer Tierarztin oder einem Tierarzt als Tierarzneimittel oder Arzneimittel ver-
schrieben oder durch eine Tierarztin oder einen Tierarzt als solches abgegeben worden sind.

(3) lPersonen, Betriebe und Einrichtungen, die nicht § 45 Absatz 1 unterfallen, dirfen Stoffe oder Zu-
bereitungen 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 fir einen anderen Zweck als zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind.

(4) 'Personen, Betriebe und Einrichtungen haben Nachweise iber den Bezug oder die Abgabe von
Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen zu flihren, aus denen sich der Vorlieferant oder der Empfan-
ger sowie die jeweils erhaltene oder abgegebene Menge ergeben, wenn

1. es sich um Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen handelt, die
a) als Tierarzneimittel oder zur Herstellung von Tierarzneimitteln verwendet werden kénnen und
b) anabole, infektionshemmende, parasitenabwehrende, entzindungshemmende, hormonale

oder psychotrope Eigenschaften aufweisen, und

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

’Die Nachweise nach Satz 1 sind mindestens drei Jahre aufzubewahren und auf Verlangen der zustan-

digen Behdérde vorzulegen. 3Die Nachweise nach Satz 1 sind chronologisch unter Angabe der Vorlie-
ferantin oder des Vorlieferanten und der Empfangerin oder des Empfangers zu flhren, soweit es sich
um Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen mit thyreostatischer, 6strogener, androgener oder gesta-

gener Wirkung und um B-Agonisten mit anaboler Wirkung handelt. “Die Flhrung der Nachweise nach
Satz 3 umfasst

1. die hergestellten oder erworbenen Mengen sowie

2. die zur Herstellung von Arzneimitteln verauRerten oder verwendeten Mengen.

(5) Die futtermittelrechtlichen Vorschriften bleiben unberihrt.

§ 49 Bezug von Arzneimitteln und veterinarmedizintechnischen Produkten

(1) Tierarztinnen und Tierarzte durfen zum Zweck der Abgabe und Anwendung im Rahmen des Betrie-
bes einer tierarztlichen Hausapotheke beziehen:

1. apothekenpflichtige Tierarzneimittel und veterinarmedizintechnische Produkte von Herstellerin-
nen, Herstellern sowie Inhaberinnen und Inhabern einer Grofhandelsvertriebserlaubnis von Tier-
arzneimitteln sowie

- Seite 44 von 79 -



2. Arzneimittel nach § 2 Absatz 1, 2 und 3a des Arzneimittelgesetzes von pharmazeutischen Unter-
nehmerinnen und Unternehmern sowie GroBhandlerinnen und GroRhandlern im Sinne des Arznei-
mittelgesetzes.

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

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

(4) Empfangerinnen und Empfanger im Sinne von § 45 Absatz 1 Satz 1 dlrfen Tierarzneimittel und ve-
terinarmedizintechnische Produkte im Rahmen der Erfullung ihrer Aufgaben nur fir ihren Bedarf von
Inhaberinnen und Inhabern einer Grollhandelsvertriebserlaubnis oder von Apotheken beziehen.

(5) Hofmischerinnen und Hofmischer nach Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe g der Verordnung (EU) 2019/4
darfen apothekenpflichtige Tierarzneimittel zum Zweck der Herstellung von Arzneifuttermitteln oder
Zwischenerzeugnissen nur in Apotheken oder von einer Tierarztin oder einem Tierarzt beziehen, wenn
die Tierarzneimittel fur diesen Zweck zugelassen sind.

(6) Zugelassene Futtermittelunternehmerinnen und Futtermittelunternehmer nach Artikel 13 der Ver-
ordnung (EU) 2019/4, die Arzneifuttermittel oder Zwischenerzeugnisse herstellen, durfen apotheken-
pflichtige Tierarzneimittel von Inhaberinnen und Inhabern einer GroBhandelsvertriebserlaubnis zum
Zweck der Herstellung von Arzneifuttermitteln oder Zwischenerzeugnissen beziehen, wenn die Tier-
arzneimittel fur diesen Zweck zugelassen sind; dies gilt nicht fir mobile Mischerinnen und Mischer so-
wie Hofmischerinnen und Hofmischer nach Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe f und g der Verordnung (EU)
2019/4.

(7) Eine Tierhalterin oder ein Tierhalter darf apothekenpflichtige Tierarzneimittel und veterinarmedi-
zintechnische Produkte nur in Apotheken oder bei einer oder einem das Tier behandelnden Tierarztin
oder Tierarzt im Rahmen des Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke beziehen.

(8) Andere als die in den Absatzen 1 bis 7 genannten Personen durfen apothekenpflichtige Tierarznei-
mittel und veterindrmedizintechnische Produkte nur in Apotheken erwerben.

(9) Andere Personen als Tierarztinnen und Tierarzte durfen Tierarzneimittel, deren Anwendung einer
Tierarztin oder einem Tierarzt vorbehalten ist, nicht in ihrem Besitz haben.

(10) Die Absatze 4 und 6 gelten flir Herstellerinnen und Hersteller von Tierarzneimitteln und veteri-
narmedizintechnischen Produkten entsprechend, soweit sie flr das betreffende Tierarzneimittel oder
das betreffende veterinarmedizintechnische Produkt eine Herstellungserlaubnis innehaben.

§ 50 Anwendung von Tierarzneimitteln

(1) Nach der Verordnung (EU) 2019/6 oder nach den Vorschriften dieses Gesetzes verschreibungs-
pflichtige Tierarzneimittel oder veterinarmedizintechnische Produkte dlrfen vom Tierhalter nur gemaR
den Festlegungen der tierarztlichen Verschreibung angewandt werden.
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(2) Tierhalterinnen und Tierhalter sowie andere Personen, die nicht Tierarztinnen oder Tierarzte sind,
durfen verschreibungspflichtige Tierarzneimittel und veterinarmedizintechnische Produkte sowie Arz-
neimittel nach § 2 Absatz 1, 2 und 3a des Arzneimittelgesetzes bei Tieren nur anwenden, soweit

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

2. die Anwendung gemaR einer tierarztlichen Behandlungsanweisung, die die Tierarztin oder der
Tierarzt fir den betreffenden Fall ausgehandigt hat, erfolgt.

(3) Tierhalterinnen und Tierhalter sowie andere Personen, die nicht Tierarztinnen oder Tierarzte sind,
durfen andere als in Absatz 2 genannte von einer Tierarztin oder einem Tierarzt verschriebene oder
erworbene Tierarzneimittel oder veterinarmedizintechnische Produkte nur gemaR einer tierarztlichen
Behandlungsanweisung, die die Tierarztin oder der Tierarzt fur den betreffenden Fall ausgehandigt
hat, anwenden.

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

1. wenn die Tierarzneimittel und veterinarmedizintechnische Produkte zugelassen oder registriert
sind,

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

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

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

(5) Tierarzneimittel, die nach § 45 Absatz 4 zur Durchfliihrung tierseuchenrechtlicher MaBnahmen be-
stimmt und nicht verschreibungspflichtig sind, dirfen bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, nur gemaR der entsprechenden veterinarbehdérdlichen Anweisung angewendet werden.

§ 51 Befugnisse tierarztlicher Bildungsstatten

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

§ 52 Verordnungsermachtigungen zur Regelung von Verfah-
rensvorschriften auf Grundlage der Verordnung (EU) 2019/6

(1) Das Bundesministerium fiir Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
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10.

11.

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

den Einzelhandlerinnen und Einzelhandlern nach Artikel 103 Absatz 4 der Verordnung (EU)
2019/6 vorzuschreiben, Uber alle geschaftlichen Transaktionen mit Tierarzneimitteln, die keiner
tierarztlichen Verschreibungspflicht unterliegen, ausfihrlich Buch zu flhren,

fur den Einzelhandel mit Tierarzneimitteln unter den Voraussetzungen des Artikels 103 Absatz 6
der Verordnung (EU) 2019/6 Bedingungen festzulegen, die durch Belange des Schutzes der 6f-
fentlichen und der Tiergesundheit oder des Umweltschutzes gerechtfertigt sind,

zusatzlich zu den Anforderungen nach Artikel 105 Absatz 1 bis 11 der Verordnung (EU) 2019/6
Bestimmungen zur Buchfihrung durch Tierarztinnen und Tierarzte Uber die von ihnen ausgestell-
ten tierarztlichen Verschreibungen nach Artikel 105 Absatz 11 der Verordnung (EU) 2019/6 fest-
zulegen,

festzulegen, dass entgegen Artikel 105 Absatz 12 eine Tierarztin oder ein Tierarzt ein nach Arti-
kel 34 der Verordnung (EU) 2019/6 verschreibungspflichtiges Tierarzneimittel nicht ohne tierarzt-
liche Verschreibung persénlich verabreichen darf,

in begrindeten Fallen zu beschlieBen, dass nach Artikel 106 Absatz 4 der Verordnung (EU)
2019/6 ein Tierarzneimittel nur durch eine Tierarztin oder einen Tierarzt verabreicht oder ange-
wendet werden darf,

weitere Anforderungen an die Abgabe von Arzneimitteln, auch im Hinblick auf die ordnungsge-
maRe Behandlung, festzulegen,

die Werbung fur bestimmte Tierarzneimittel oder Tierarzneimittelgruppen und veterindrmedizin-
technische Produkte im Anwendungsbereich dieses Gesetzes zu beschranken oder zu verbieten,

vorzuschreiben, dass Eigentiimer und Halter von der Gewinnung von Lebensmitteln dienenden
Tieren, die diese Tiere oder von diesen Tieren stammende Erzeugnisse auf dem Markt bereitstel-
len, zusatzlich zu den Aufzeichnungen nach Artikel 108 der Verordnung (EU) 2019/6 weitere Auf-
zeichnungen Uber den Erwerb, die Aufbewahrung und den Verbleib der Arzneimittel sowie Nach-
weise Uber die Anwendung der Arzneimittel zu fihren haben, soweit dies geboten ist, um eine
ordnungsgemale Anwendung der Arzneimittel zu gewahrleisten,

vorzuschreiben, dass Betriebe oder Personen, die

a) Tiere in einem Tierheim oder in einer dhnlichen Einrichtung halten oder

b) gewerbsmaRig Wirbeltiere, ausgenommen Tiere, die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, ziichten oder halten oder voriibergehend fiir andere Betriebe oder Personen betreuen,

Nachweise Uber den Erwerb verschreibungspflichtiger Arzneimittel zu flhren haben, die fir die
Behandlung der in den Buchstaben a und b bezeichneten Tiere erworben worden sind, sowie

die Voraussetzungen flir den Fernabsatz von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln und
veterinarmedizintechnischen Produkten nach Artikel 104 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6
durch Apotheken oder Tierarztinnen und Tierarzte im Rahmen des Betriebs einer tierarztlichen
Hausapotheke festzulegen, soweit es um die Versorgung der in § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
Buchstabe a bezeichneten Heimtiere geht.
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(2) 'In einer Rechtsverordnung nach Absatz 1 Nummer 9 und 10 kdnnen Art, Form und Inhalt der

Nachweise sowie die Dauer ihrer Aufbewahrung geregelt werden. ’Des Weiteren kann vorgeschrie-
ben werden, dass Eigentimer und Tierhalter Aufzeichnungen auf Anordnung der zustandigen Behor-
de nach deren Vorgaben zusammenzufassen und ihr zur Verfigung zu stellen haben, soweit dies zur
Sicherung einer ausreichenden Uberwachung im Zusammenhang mit der Anwendung von Tierarznei-
mitteln erforderlich ist.

(3) 'Das Bundesministerium far Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates die weiteren Einzelheiten Uber das Verfahren des Nachwei-
ses der spezifischen Produktqualitat bei immunologischen Tierarzneimitteln im Geltungsbereich die-

ses Gesetzes nach Artikel 128 der Verordnung (EU) 2019/6 zu regeln. ?Das Bundesministerium kann
diese Ermachtigung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates auf die zustandige
Bundesoberbehdrde Gbertragen.

(4) 'Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Gesundheit, dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie sowie
dem Bundesministerium fr Bildung und Forschung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Vorschriften darliber zu erlassen, wie der Nachweis der erforderlichen Sachkunde nach
Artikel 97 Absatz 2 und 3 der Verordnung (EU) 2019/6 zu erbringen ist, um einen ordnungsgemaRen

Verkehr mit Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten zu gewahrleisten. ’Es kann

dabei Prufungszeugnisse Uber eine berufliche Aus- oder Fortbildung als Nachweis anerkennen. ’Es
kann ferner bestimmen, dass die Sachkenntnis durch eine Prifung vor der zustandigen Behdrde oder
einer von ihr bestimmten Stelle nachgewiesen wird, und das Nahere Uber die Prafungsanforderungen
und das Prifungsverfahren regeln.

Unterabschnitt 4 Kennzeichnung, Pa-
ckungsbeilage, PackungsgroBen und Preise

§ 53 Verordnungsermachtigungen zur Regelung der Kennzeich-
nung, der Packungsheilage, der Packungsgrofen und der Preise

(1) ’Das Bundesministerium fiir Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium flir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

die Kennzeichnung von Tierarzneimitteln zu regeln, die zur klinischen Prifung bestimmt sind. %satz 1
gilt nur, soweit die Kennzeichnung geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung
der Gesundheit von Mensch und Tier zu verhindern, die infolge mangelnder Kennzeichnung eintreten
kdnnte.

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

(3) 'Das Bundesministerium fiir Ernahrung und Landwirtschaft wird ferner ermachtigt, durch Rechts-
verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass Tierarzneimittel nur in bestimm-

ten Packungsgrofen in den Verkehr gebracht werden drfen. Die Bestimmung dieser Packungsgro-
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Ben erfolgt flr bestimmte Wirkstoffe und bertcksichtigt die Anwendungsgebiete, die Anwendungsdau-
er und die Darreichungsform des Tierarzneimittels.

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

1. die Preisspannen fur Tierarzneimittel, die im GrolBhandel, in Apotheken oder von Tierarztinnen
oder Tierarzten im Wiederverkauf abgegeben werden,

2. die Preise flur Tierarzneimittel, die in Apotheken oder von Tierarztinnen oder Tierarzten zubereitet
und abgegeben werden, sowie flir Abgabegefale und

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

(5) Die Preisspannen nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 gelten auch fur Herstellerinnen und Hersteller
von Tierarzneimitteln, soweit sie flr das betreffende Tierarzneimittel eine Herstellungserlaubnis inne-
haben, bei der Abgabe an Apotheken, die die Tierarzneimittel zur Abgabe an Verbraucherinnen und
Verbraucher beziehen.

(6) Die Preisspannen und die Preise nach den Absatzen 4 und 5 missen den berechtigten Interessen
der Verbraucherinnen und Verbraucher, der Tierarztinnen und Tierarzte, der Apotheken und des Grof3-
handels Rechnung tragen.

Unterabschnitt 5 Vorschriften zur Verringerung der
Behandlung mit antibakteriell wirksamen Stoffen

§ 54 Mitteilungen uber Tierhaltungen

(1) 'wer Rinder (Bos taurus), Schweine (Sus scrofa domestica), Hihner (Gallus gallus) oder Puten (Me-
leagris gallopavo) berufs- oder gewerbsmalig halt, hat der zustandigen Behdrde nach MaRgabe des
Absatzes 2 das Halten dieser Tiere bezogen auf die jeweilige Tierart und den Betrieb, in dem die Tiere

gehalten werden (Tierhaltungsbetrieb), spatestens 14 Tage nach Beginn der Haltung mitzuteilen. ’Die
Mitteilung hat ferner folgende Angaben zu enthalten:

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

3. die nach MaBgabe tierseuchenrechtlicher Vorschriften tber den Verkehr mit Vieh flir den Tierhal-
tungsbetrieb erteilte Registriernummer, und

4. bei der Haltung

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

b) von Schweinen erganzt durch die Angabe, ob es sich um Ferkel bis einschlieBlich 30 Kilo-
gramm oder um Mastschweine Uber 30 Kilogramm
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(Nutzungsart) handelt.
(2) Die Mitteilungspflicht nach Absatz 1 Satz 1 qilt fur

1. fUr die Fleischerzeugung (Mast) bestimmte HUhner oder Puten und ab dem Zeitpunkt des Schllp-
fens des jeweiligen Tieres und

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

(3) 'Wer nach Absatz 1 zur Mitteilung verpflichtet ist, hat Anderungen hinsichtlich der mitteilungs-

pflichtigen Angaben innerhalb von 14 Werktagen mitzuteilen. “Die Mitteilung nach Absatz 1, jeweils
auch in Verbindung mit Satz 1, hat schriftlich oder elektronisch bei der zustandigen Behérde zu erfol-

gen. *Die vorgeschriebene Mitteilung kann durch Dritte vorgenommen werden, soweit die Tierhalte-

rin oder der Tierhalter dies unter Nennung des Dritten der zustandigen Behdrde angezeigt hat. Ab-
satz 1 und Satz 1 gelten nicht, soweit die verlangten Angaben nach tierseuchenrechtlichen Vorschrif-

ten Uber den Verkehr mit Vieh mitgeteilt worden sind. ’In diesen Fallen Gbermittelt die far die Durch-
fuhrung der tierseuchenrechtlichen Vorschriften Uber den Verkehr mit Vieh zustdandige Behorde der
fur die Durchfuhrung des Absatzes 1 und des Satzes 1 zustandigen Behérde die verlangten Angaben.

§ 55 Mitteilungen uber Arzneimittelverwendung

(1) 'Wer Tiere halt, fiir deren Haltung nach § 54 Absatz 1 Mitteilungen zu machen sind, hat der zu-
standigen Behorde im Hinblick auf Arzneimittel, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten und bei
den gehaltenen Tieren angewendet worden sind, fur jeden Tierhaltungsbetrieb, fur den ihm nach den
tierseuchenrechtlichen Vorschriften iber den Verkehr mit Vieh eine Registriernummer zugeteilt wor-
den ist, unter Berucksichtigung der Nutzungsart halbjahrlich fur 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 Anwen-
dung oder das Abgabedatum des Arzneimittels,

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

5. fur jedes Halbjahr die Anzahl der Tiere der jeweiligen Tierart, die
a) in jedem 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 c sind unter Angabe des Datums der jewei-

ligen Handlung zu machen. *Auch wenn bei den nach Satz 1 gehaltenen Tieren keine Arzneimittel mit
antibakteriell wirksamen Stoffen angewendet worden sind, ist dies der zustandigen Behdrde mitzutei-

len. “Die Mitteilungen nach den Satzen 1 und 3 sind fir das erste Kalenderhalbjahr jeweils spatestens
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am 14, Juli und fir das zweite Kalenderhalbjahr jeweils spatestens am 14. Januar des Folgejahres zu

machen. °§ 54 Absatz 3 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

(2) IAbweichend von Absatz 1 Satz 1 kénnen die in Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 4 genannten Anga-
ben durch nachfolgende Angaben ersetzt werden:

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

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

3. die Identitat der Tiere, fur die eine Behandlungsanweisung der Tierarztin oder des Tierarztes aus-
gestellt 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 Tierarztin oder dem Tierarzt insgesamt angewendete oder abgegebene Menge des
Arzneimittels.

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

1. gegenuber der Tierarztin oder dem Tierarzt zum Zeitpunkt des Erwerbs oder der Verschreibung
der Arzneimittel schriftlich oder elektronisch versichert hat, von der Behandlungsanweisung nicht
ohne Rucksprache mit der Tierarztin oder dem Tierarzt abzuweichen, und

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

78 54 Absatz 3 Satz 2 und 3 gilt hinsichtlich des Satzes 1 entsprechend.

(3) 'Bei Arzneimitteln, die antibakterielle Stoffe enthalten und einen therapeutischen Wirkstoffspie-

gel von mehr als 24 Stunden aufweisen, teilt die Tierarztin oder der Tierarzt der Tierhalterin oder dem
Tierhalter die Anzahl der Behandlungstage im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 Nummer 3, erganzt um die
Anzahl der Tage, in denen das betroffene Arzneimittel seinen therapeutischen Wirkstoffspiegel behalt,

mit. 2Ergémzend zu Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 teilt der Tierhalter diese Tage auch als Behandlungsta-
ge mit.

§ 56 Ermittlung der Therapiehaufigkeit

(1) 'Die zustandige Behdrde ermittelt fir jedes Halbjahr die durchschnittliche Anzahl der Behandlun-
gen mit antibakteriell wirksamen Stoffen, bezogen auf den jeweiligen Betrieb, flir den nach den tier-
seuchenrechtlichen Vorschriften Uber den Verkehr mit Vieh eine Registriernummer zugeteilt worden
ist, und die jeweilige Art der gehaltenen Tiere unter Berucksichtigung der Nutzungsart, indem sie ent-
sprechend des Berechnungsverfahrens zur Ermittlung der Therapiehaufigkeit vom 21. Februar 2013
(BAnz AT 22.02.2013 B2)
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1. fUr jeden angewendeten Wirkstoff die Anzahl der behandelten Tiere mit der Anzahl der Behand-
lungstage multipliziert und die so errechnete Zahl jeweils fur alle verabreichten Wirkstoffe des
Halbjahres addiert und

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

(betriebliche halbjahrliche Therapiehaufigkeit). “Enthalt ein verabreichtes zugelassenes Arzneimittel
eine der folgenden Kombinationen, so gilt diese Kombination fur die Berechnung nach Satz 1 Num-
mer 1 als ein einziger Wirkstoff:

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

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

(2) lSpétestens bis zum Ende des zweiten Monats des Halbjahres, das auf die Mitteilungen des voran-
gehenden Halbjahres nach § 55 Absatz 1 Satz 1 folgt, teilt die zustandige Behérde dem Bundesamt fir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit flr die Zwecke des Absatzes 4 und des § 61 in anony-
misierter Form die nach Absatz 1 jeweils ermittelte betriebliche halbjahrliche Therapiehaufigkeit mit.

?Dariiber hinaus teilt die zustandige Behdrde dem Bundesinstitut fur 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 aufgefuhrten, halbjahr-
lich ermittelten Daten zum Zweck der Risikobewertung auf dem Gebiet der Antibiotikaresistenz mit.

3Das 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 fur Risikobewertung
bei den ihm gemeldeten Daten den Personenbezug wiederherstellen kann. ‘Die Mitteilungen nach den
Satzen 1 und 2 kénnen im automatisierten Abrufverfahren erfolgen. >Auf Grundlage der ihm Ubermit-

telten Daten flhrt das Bundesinstitut fur Risikobewertung die Risikobewertung durch. ®Das Bundes-
institut fUr Risikobewertung erstellt jahrlich zu den in der Anlage aufgefihrten, von den zustandigen
Behérden Ubermittelten Daten des Vorjahres einen Bericht tber die Ergebnisse der Risikobewertung.

"Der Berichtszeitraum ist der 1. Januar bis 31. Dezember eines Jahres. ®Das Bundesinstitut far Risiko-
bewertung hat den erstellten Bericht bis zum 31. August des auf den Berichtszeitraum folgenden Jah-
res zu ver6ffentlichen.

(3) 'Soweit die Lander fur die Zwecke des Absatzes 1 eine gemeinsame Stelle einrichten, sind die in
den §§ 54 und 55 genannten Angaben dieser Stelle zu lGbermitteln; diese ermittelt die betriebliche
halbjahrliche Therapiehaufigkeit nach MaRgabe des in Absatz 1 genannten Berechnungsverfahrens
zur Ermittlung der Therapiehaufigkeit und teilt sie den in Absatz 2 Satz 1 und 2 genannten Behdérden

mit. “Absatz 2 Satz 4 gilt entsprechend.

(4) 'Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit ermittelt aus den ihm mitge-
teilten Angaben zur betrieblichen halbjahrlichen Therapiehaufigkeit

1. als Kennzahl 1 den Wert, unter dem 50 Prozent aller erfassten betrieblichen halbjahrlichen Thera-
piehaufigkeiten liegen (Median) und
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2. als Kennzahl 2 den Wert, unter dem 75 Prozent aller erfassten betrieblichen halbjahrlichen Thera-
piehaufigkeiten liegen (drittes Quartil)

der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehaufigkeit flr 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 schlisselt
diese unter Bertcksichtigung der Nutzungsart auf.

(5) 'Die zustandige Behérde oder die gemeinsame Stelle nach Absatz 3 teilt der Tierhalterin oder dem
Tierhalter die nach Absatz 1 ermittelte betriebliche halbjahrliche Therapiehaufigkeit fur die jeweili-
ge Tierart der von ihr oder von ihm gehaltenen Tiere im Sinne des § 54 Absatz 1 unter BerUcksichti-

gung 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 ih-
ren oder seinen Betrieb betreffen.

(6) 'Die nach den §§ 54 und 55 erhobenen oder nach Absatz 5 mitgeteilten und jeweils bei der zustan-
digen Behoérde oder der gemeinsamen Stelle nach Absatz 3 gespeicherten Daten sind fir die Dauer

von sechs Jahren aufzubewahren. “Die Frist beginnt mit Ablauf des 30. Juni oder 31. Dezember desje-
nigen Halbjahres, in dem die bundesweite halbjahrliche Therapiehaufigkeit nach Absatz 4 bekannt ge-

geben worden ist. *Nach Ablauf dieser Frist sind die Daten zu léschen.

§ 57 Verringerung der Behandlung mit antibakteriell wirksamen Stoffen

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

1. jeweils zwei Monate nach einer Bekanntmachung der Kennzahlen der bundesweiten halbjahrlichen
Therapiehaufigkeit nach § 56 Absatz 4 festzustellen, ob im abgelaufenen Zeitraum ihre betriebli-
che halbjahrliche Therapiehaufigkeit bei der jeweiligen Tierart der von ihr gehaltenen Tiere unter
Berlcksichtigung der Nutzungsart bezogen auf den Tierhaltungsbetrieb, flr den ihr nach den tier-
seuchenrechtlichen Vorschriften Gber den Verkehr mit Vieh eine Registriernummer zugeteilt wor-
den ist, oberhalb der Kennzahl 1 oder der Kennzahl 2 der bundesweiten halbjahrlichen Therapie-
haufigkeit liegt,

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

(2) 1Liegt die betriebliche halbjahrliche Therapiehaufigkeit einer Tierhalterin oder eines Tierhalters be-
zogen auf den Tierhaltungsbetrieb, fur den ihr oder ihm nach den tierseuchenrechtlichen Vorschriften
Uber den Verkehr mit Vieh eine Registriernummer zugeteilt worden ist,

1. oberhalb der Kennzahl 1 der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehaufigkeit, hat die Tierhalte-
rin oder der Tierhalter unter Hinzuziehung einer Tierarztin oder eines Tierarztes zu priifen, welche
Grinde 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 wirksa-
me Stoffe enthalten, verringert werden kann, oder

2. oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehaufigkeit, hat die Tierhalterin
oder der Tierhalter auf der Grundlage einer tierarztlichen Beratung innerhalb von zwei Monaten
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nach dem sich aus Absatz 1 Nummer 1 ergebenden Datum einen schriftlichen Plan zu erstellen,
der MaBnahmen enthalt, die eine Verringerung der Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteri-
ell wirksame Stoffe enthalten, zum Ziel haben.

2Ergibt die Prafung der Tierhalterin oder des Tierhalters nach Satz 1 Nummer 1, dass die Behand-
lung mit den betroffenen Arzneimitteln verringert werden kann, hat die Tierhalterin oder der Tierhal-

ter Schritte zu ergreifen, die zu einer Verringerung fihren kénnen. ’Die Tierhalterin oder der Tierhal-
ter hat dafur Sorge zu tragen, dass die MaBnahme nach Satz 1 Nummer 1 und die in dem Plan nach
Satz 1 Nummer 2 aufgeflhrten Schritte unter Gewahrleistung der notwendigen arzneilichen Versor-

gung der Tiere durchgefuhrt werden. “Der Plan nach Satz 1 Nummer 2 ist um einen Zeitplan zu ergan-
zen, wenn die nach dem Plan zu ergreifenden MaBnahmen nicht innerhalb von sechs Monaten erfiillt
werden kdénnen.

(3) 'Der Plan nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 ist der zustandigen Behoérde unaufgefordert spatestens

zwei Monate nach dem sich aus Absatz 1 Nummer 1 ergebenden Datum zu Ubermitteln. 2Soweit es
zur wirksamen Verringerung der Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe ent-
halten, erforderlich ist, kann die zustandige Behdrde gegenlber der Tierhalterin oder dem Tierhalter

1. anordnen, dass der Plan zu andern oder zu erganzen ist,

2. unter Berlcksichtigung des Standes der veterinarmedizinischen Wissenschaft zur Verringerung
der Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, Anordnungen tref-
fen, insbesondere hinsichtlich

a) der Beachtung von allgemein anerkannten Leitlinien Gber die Anwendung von Arzneimitteln,
die antibakteriell wirksame Mittel enthalten, oder Teilen davon sowie

b) einer Impfung der Tiere,

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

4. anordnen, dass Arzneimittel, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, flir einen bestimmten
Zeitraum in einem Tierhaltungsbetrieb nur durch eine Tierarztin oder einen Tierarzt angewendet
werden dlrfen, wenn die fur die jeweilige von einer Tierhalterin oder einem Tierhalter gehalte-
ne Tierart, unter Bericksichtigung der Nutzungsart, festgestellte halbjahrliche Therapiehaufigkeit
zweimal in Folge erheblich oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten Therapiehaufigkeit liegt.

3In einer Anordnung nach Satz 2 Nummer 1 ist das Ziel der Anderung oder Erganzung des Planes an-
zugeben. ‘In Anordnungen nach Satz 2 Nummer 2 bis 4 ist Vorsorge dafur zu treffen, dass die Tiere

jederzeit die notwendige arzneiliche Versorgung erhalten. °Die zustandige Behorde kann der Tierhal-
terin oder dem Tierhalter gegenuber Malnahmen nach Satz 2 Nummer 3 auch dann anordnen, wenn
diese Rechte der Tierhalterin oder des Tierhalters aus Verwaltungsakten widerrufen oder aus anderen
Rechtsvorschriften einschranken, sofern die erforderliche Verringerung der Behandlung mit Arzneimit-
teln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, nicht durch andere wirksame MaRhahmen erreicht
werden kann und der zustandigen Behorde tatsachliche Erkenntnisse Uber die Wirksamkeit der wei-

tergehenden Malknahmen vorliegen. ®satz 5 gilt nicht, soweit unmittelbar geltende Rechtsvorschriften
der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union entgegenstehen.
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(4) 'Hat die Tierhalterin oder der Tierhalter Anordnungen nach Absatz 3 Satz 2, im Fall der Nummer 3
auch in Verbindung mit Satz 5, nicht befolgt und liegt die fur die jeweilige von einer Tierhalterin oder
einem Tierhalter gehaltene Tierart unter Beriicksichtigung der Nutzungsart festgestellte betriebliche
halbjahrliche Therapiehaufigkeit deshalb wiederholt oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten halb-
jahrlichen Therapiehaufigkeit, kann die zustandige Behdrde das Ruhen der Tierhaltung im Betrieb
der Tierhalterin oder des Tierhalters fur einen bestimmten Zeitraum, lIangstens fir drei Jahre, anord-

nen. “Die Anordnung des Ruhens der Tierhaltung ist aufzuheben, sobald sichergestellt ist, dass die in
Satz 1 bezeichneten Anordnungen befolgt werden.

§ 58 Verordnungsermachtigungen zur Regelung der Verrin-
gerung der Behandlung mit antimikrobiell wirksamen Stoffen

(1) 'Das Bundesministerium far Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fur Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
das Nahere Uber 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 Aufzeichnun-
gen ersetzt werden kénnen, die auf Grund anderer arzneimittelrechtlicher Vorschriften, insbeson-
dere auf Grund einer Verordnung nach § 52 Absatz 1 Nummer 9, vorzunehmen sind,

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

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

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

2. die Reprasentativitat der Ermittlung der Kennzahlen der bundesweiten halbjahrlichen Therapie-
haufigkeit erhalten bleibt.
(2) Das Bundesministerium flr Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit

dem Bundesministerium fur Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. zum Zweck der Ermittlung des Medians und des dritten Quartils der bundesweiten halbjahrlichen
Therapiehaufigkeit Anforderungen und Einzelheiten der Berechnung der Kennzahlen festzulegen,

2. die naheren Einzelheiten einschliellich 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 flr Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium flr Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
die naheren Einzelheiten zu regeln tber

1. die Aufzeichnung nach § 57 Absatz 1 Nummer 2,
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2. Inhalt und Umfang des in § 57 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 genannten Planes zur Verringerung der
Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, sowie

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

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

(5) Eine Rechtsverordnung nach Absatz 4 darf erstmals erlassen werden, wenn die Ergebnisse eines
bundesweiten durchgeflhrten behérdlichen oder im Auftrag einer Behdrde bundesweit durchgefihr-
ten Forschungsvorhabens Uber die Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe
enthalten, bei Fischen, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, im Bundesanzeiger verdéffent-
licht worden sind.

§ 59 Verarbeitung und Ubermittlung von Daten

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

1. zur Ermittlung und Berechnung der Therapiehaufigkeit,

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

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

(2) Die zustandige Behérde darf Daten nach den §§ 54 bis 57 an die fur die Verfolgung von Verstdfien
zustandigen Behdérden Ubermitteln, sofern sie Grund zu der Annahme hat, dass ein VerstoR gegen das
Lebensmittel- und Futtermittelrecht, das Tierschutzrecht oder das Tierseuchenrecht vorliegt und so-
weit diese Daten fiir die Verfolgung des VerstoRRes erforderlich sind.

§ 60 Verordnungsermachtigung zur Regelung weiterer Ein-
schrankungen bestimmter antimikrobieller Wirkstoffe

Das Bundesministerium flr Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium flr Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates nach
Artikel 107 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2019/6 die Anwendung bestimmter antimikrobieller Wirk-
stoffe bei Tieren weiter einzuschranken oder zu verbieten, wenn die Verabreichung derartiger anti-
mikrobieller Wirkstoffe einer nationalen Strategie zur umsichtigen Verwendung von antimikrobiellen
Wirkstoffen zuwiderlauft.

§ 61 Resistenzmonitoring
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TUm die Wirksamkeit von Antibiotika zu (iberwachen, fuhrt die zustandige Bundesoberbehdrde ein Re-
sistenzmonitoring auf der Grundlage wiederholter Beobachtungen, Untersuchungen und Bewertungen
von Resistenzen tierischer Krankheitserreger gegeniber Stoffen mit antimikrobieller Wirkung durch,

die als Wirkstoffe in Tierarzneimitteln enthalten sind. °Das Resistenzmonitoring schlieBt auch das Er-
stellen von Berichten ein.

Unterabschnitt 6 Sicherung und Kontrolle der Qualitat

§ 62 Verordnungsermachtigung zur Regelung von Betriebsverordnungen

(1) ’Das Bundesministerium fiir Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Gesundheit und dem Bundesministerium flr Wirtschaft und Energie durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Betriebsverordnungen fur Betriebe und Einrich-
tungen zu erlassen,

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

2. in denen Tierarzneimittel oder veterinarmedizintechnische Produkte entwickelt, hergestellt, ge-
pruft, gelagert, verpackt oder auf dem Markt bereitgestellt werden und

3. in denen sonst mit Tierarzneimitteln oder veterinarmedizintechnischen Produkten Handel getrie-
ben wird, soweit es geboten ist, um einen ordnungsgemafRen Betrieb und die erforderliche Qualitat
der Tierarzneimittel sowie die Pharmakovigilanz sicherzustellen; dies gilt entsprechend fir Wirk-
stoffe, die als Ausgangsstoffe fir Tierarzneimittel verwendet werden, und andere zur Herstellung
von Tierarzneimitteln bestimmte Stoffe.

“Eine Rechtsverordnung nach Satz 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.

(2) In einer Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 1 kénnen flr Tierarzneimittel und veterinarmedizin-
technische Produkte insbesondere Regelungen getroffen werden Uber die

1. Entwicklung, Herstellung, Prufung, Lagerung, Verpackung, Qualitatssicherung, den Erwerb, die
Bereitstellung, die Bevorratung und das Bereitstellen auf dem Markt,

2. FOhrung und Aufbewahrung von Nachweisen tber die in Nummer 1 genannten Tatigkeiten,

3. Haltung und Kontrolle der bei der Herstellung und Prifung der Tierarzneimittel oder veterinar-
medizintechnischen Produkte verwendeten Tiere und die Nachweise daruber,

4. Anforderungen an das Personal,
5. Beschaffenheit, Grée und Einrichtung der Raume,
6. Anforderungen an die Hygiene,

7. Beschaffenheit der Behaltnisse,
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8. Kennzeichnung der Vorratsbehaltnisse, auch flr Ausgangsstoffe,

9. Dienstbereitschaft fur GroBhandlerinnen und Grohandler von Tierarzneimitteln oder veterinar-
medizintechnischen Produkte,

10. Zurlckstellung von Chargenproben sowie Uiber deren Umfang und Lagerungsdauer,

11. Kennzeichnung, Absonderung oder Vernichtung nicht verkehrsfahiger Tierarzneimittel oder vete-
rinarmedizintechnischer Produkte,

12. Voraussetzungen fir und die Anforderungen an die in Nummer 1 bezeichneten Tatigkeiten durch
eine Tierarztin oder einen Tierarzt im Rahmen des Betriebs einer tierarztlichen Hausapotheke so-
wie Uber die Anforderungen an die Anwendung von Tierarzneimitteln und Arzneimitteln nach § 2
Absatz 1, 2 und 3a des Arzneimittelgesetzes durch eine Tierarztin oder einen Tierarzt an den von
ihr oder ihm behandelten Tieren.

(3) Eine Rechtsverordnung nach den Absatzen 1 und 2 gilt auch fur Personen, die die in Absatz 1 ge-
nannten Tatigkeiten berufsmaRig ausuben.

§ 63 Arzneibuch und amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren

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

Unterabschnitt 7 Zustandigkeit

§ 64 Zustandige Behoérde

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

(2) 1Im Geschaftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung obliegt der Vollzug dieses Geset-
zes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsvorschriften sowie der unmittelbar gelten-
den Rechtsakte der Europaischen Union und der Europaischen Gemeinschaft den zustandigen Stellen

der Bundeswehr. ’im Geschéaftsbereich des Bundesministeriums des Innern, fiir Bau und Heimat ob-
liegt der Vollzug dieses Gesetzes den zustandigen Stellen und Sachverstandigen der Bundespolizei.

(3) Die zustandige Bundesoberbehérde ist die zustandige Behdrde im Sinne

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

2. der delegierten Verordnungen und Durchflihrungsverordnungen, die auf Grundlage von in Num-
mer 1 bezeichneten Vorschriften der Verordnung (EU) 2019/6 erlassen wurden.
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§ 65 Zustandige Bundesoberbehorde, Verordnungsermachtigung
(1) Zustandige Bundesoberbehdérde im Sinne dieses Gesetzes ist
1. das Paul-Ehrlich-Institut
a) fur immunologische Tierarzneimittel im Anwendungsbereich dieses Gesetzes,
b) im Bereich Immuntherapie fur
aa) monoklonale Antikérper und

bb) Tierarzneimittel fir neuartige Therapien und
c) far Tierallergene,

2. im Ubrigen das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit.

(2) 'Soweit Auswirkungen auf die Umwelt zu bewerten sind, entscheidet die zustandige Bundesober-
behérde

1. im Einvernehmen mit dem Umweltbundesamt

a) bei Zulassungen nach Kapitel Ill 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,

¢) bei der Harmonisierung von Fachinformationen von national zugelassenen Tierarzneimitteln
nach Artikel 72 der Verordnung (EU) 2019/6 und

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

nach den Artikeln 82 bis 84 der Verordnung (EU) 2019/6 sowie

2. im Benehmen mit dem Umweltbundesamt

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

b) bei Maknahmen nach den Artikel 79 der Verordnung (EU) 2019/6 und

¢) bei befristeten Sicherheitsbeschrankungen und bei der Anordnung des Ruhens und dem Wi-
derruf einer Zulassung und bei der Aufforderung zur Beantragung einer Anderung der Zulas-
sungsbedingungen nach den Artikeln 129 und 130 der Verordnung (EU) 2019/6 oder nach § 22
Absatz 5.

%In den Verfahren nach Satz 1 Gbermittelt die zustandige Bundesoberbehdérde dem Umweltbundes-
amt die zur Beurteilung der Auswirkungen auf die Umwelt erforderlichen Angaben und Unterlagen und
raumt dem Umweltbundesamt eine angemessene Frist zur Stellungnahme ein.

(3) Das Bundesministerium fir Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Gesundheit und dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und nu-
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kleare Sicherheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Zustandigkeit der Be-
horden des Bundes abweichend von den Absatzen 1 und 2 sowie von § 64 Absatz 3 zu regeln.

Unterabschnitt 8 Uberwachung

§ 66 Gegenseitige Information

(1) Die fur die Durchfihrung dieses Gesetzes zustandigen Behdrden und Stellen des Bundes und der
Lander haben sich gegenseitig

1. die fir den Vollzug des Gesetzes zustandigen Behdérden und Stellen mitzuteilen,

2. bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften dieses Ge-
setzes, der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und der unmittelbar gel-
tenden Rechtsakte der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes fir den jeweiligen Zustandigkeitsbereich unverziiglich zu unterrichten und
bei der Ermittlungstatigkeit zu unterstitzen sowie

3. Uber Ruckrufe von Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten sowie Uber MaR-
nahmen im Zusammenhang mit Qualitdtsmangeln bei Wirkstoffen zu informieren, die zu einem
Versorgungsmangel mit Tierarzneimitteln fuhren kénnen.

(2) Die zustandigen Behdrden

1. erteilen der zustandigen Behdrde eines anderen Mitgliedstaates auf begriindetes Ersuchen Aus-
kiinfte und libermitteln die erforderlichen Urkunden und Schriftstiicke, um ihr die Uberwachung
der Einhaltung der fir Tierarzneimittel geltenden Vorschriften zu erméglichen,

2. Uberprifen alle von der ersuchenden Behdrde eines anderen Mitgliedstaates mitgeteilten Sachver-
halte und Auskiinfte, teilen ihr das Ergebnis der Prifung mit und unterrichten das Bundesministeri-
um fir Erndhrung und Landwirtschaft dartber.

(3) Die zustandigen Behdrden teilen den zustandigen Behdrden eines anderen Mitgliedstaates alle
Tatsachen und Sachverhalte mit, die fiir die Uberwachung der Einhaltung der fiir Tierarzneimittel gel-
tenden Vorschriften in diesem Mitgliedstaat erforderlich sind, insbesondere bei Zuwiderhandlungen
und bei Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen flir Tierarzneimittel geltende Vorschriften.

(4) Die zustandigen Behdrden kénnen, soweit dies zur Einhaltung der Anforderungen dieses Gesetzes
oder der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen erforderlich oder durch Rechts-
akte der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union vorgeschrieben ist, Daten, die sie
im Rahmen der Uberwachung gewonnen haben, anderen zustéandigen Behérden des Landes, den zu-
standigen Behérden anderer Lander, des Bundes oder anderer Mitgliedstaaten, der Europaischen
Kommission, der Europaischen Arzneimittel-Agentur oder den zustandigen Stellen des Europarates
mitteilen.

(5) Auskiinfte, Mitteilungen und die Ubermittlung von Urkunden und Schriftstiicken ber Kontrollen
nach Artikel 123 der Verordnung (EU) 2019/6 erfolgen an die Europaische Kommission, sofern sie Ver-
tragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum betreffen, die keine Mitglied-
staaten sind.

- Seite 60 von 79 -



(6) 'Der Verkehr mit den zustandigen Behdrden anderer Staaten, Stellen des Europarates, der Euro-
paischen Arzneimittel-Agentur und der Europaischen Kommission obliegt dem Bundesministerium.

?Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft kann diese Befugnis auf die zustandigen
Bundesoberbehdérden oder durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates auf die zustan-

digen obersten Landesbehérden Gbertragen. 3Ferner kann das Bundesministerium im Einzelfall der zu-
standigen obersten Landesbehérde die Befugnis Ubertragen, sofern diese ihr Einverstandnis damit er-

klart. “Die obersten Landesbehdrden kénnen die Befugnisse nach den Satzen 2 und 3 auf andere Be-
hérden Ubertragen.

§ 67 Verwendung bestimmter Daten

(1) Die nach dem Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch, dem Tierschutzgesetz sowie dem Tierge-
sundheitsgesetz fur die Erhebung der Daten flr die Anzeige und die Registrierung von Vieh haltenden
Betrieben zustandigen Behorden sind befugt, der nach § 64 zustéandigen Behdrde auf Ersuchen die an-
geforderten Daten zu Ubermitteln, soweit dies zur Wahrnehmung der Aufgaben nach dem Lebensmit-
tel-, Futtermittel-, Tierschutz- und Tierseuchenrecht erforderlich ist.

(2) Die zustandigen 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 Tier-
arzneimitteln nach § 49 Absatz 5 und 6 erforderlichen Daten zu erheben, zu speichern, zu verwenden
und an die fiir die Uberwachung von Arzneifuttermitteln und Zwischenerzeugnissen nach der Verord-
nung (EU) 2019/4 zustandigen Behérden zu libermitteln, soweit dies fiir die Uberwachung des Ver-
kehrs mit Arzneifuttermitteln jeweils erforderlich ist.

(3) 'Die Daten sind unverzlglich zu léschen, sobald sie zur Aufgabenerfillung der jeweiligen Behdrde

nicht mehr erforderlich sind, spatestens nach Ablauf von drei Jahren. “Die Frist beginnt mit Ablauf des-
jenigen Jahres, in dem die Daten Gbermittelt worden sind.

(4) 'Die Lander kénnen Daten, die sie im Rahmen der Uberwachung gewonnen haben, in anonymisier-

ter Form in einer gemeinsamen Datenbank zusammenflhren. ’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

Gesetzes ein zentrales Informationssystem und stellt dessen laufenden Betrieb sicher. ’Dieses Infor-
mationssystem fasst Gbergreifend die fur die Aufgabenerfillung der jeweils zustandigen Behdrden
notwendigen Informationen zusammen.

(2) 'Daten aus dem Informationssystem werden an die zustandigen Behérden und Bundesoberbehor-
den zur Erflllung ihrer in diesem Gesetz geregelten Aufgaben sowie an die Europaische Arzneimittel-

Agentur Gbermittelt. Die zustandigen Behérden und Bundesoberbehdrden erhalten dartber hinaus
fir ihre im Gesetz geregelten Aufgaben die Befugnis zum Abruf der aktuellen Daten aus dem Informa-

tionssystem. 3Fir seine Leistungen verlangt das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Entgelte.
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(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 6ffent-

liche Belange dem nicht entgegenstehen. “Die Vorschriften zum Schutz personenbezogener Daten,
zum Schutz des geistigen Eigentums und zum Schutz von Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen blei-
ben unberihrt.

(4) 'Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte stellt allgemein verfugbare Datenbanken

mit Informationen zu Tierarzneimitteln lber ein Internetportal bereit. ’Das Internetportal wird mit dem
von der Europaischen Arzneimittel-Agentur eingerichteten europaischen Internetportal nach Artikel 55
Absatz 1, Artikel 74 Absatz 1 und Artikel 91 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 2019/6 flr Tierarznei-

mittel verbunden. >Dariiber hinaus stellt die Bundesoberbehérde Informationen zum Versandhandel

mit Tierarzneimitteln Uber ein allgemein zugangliches Internetportal zur Verfiigung. “Dieses Internet-
portal wird mit dem von der Europaischen Arzneimittel-Agentur betriebenen Internetportal verbunden,
das Informationen zum Versandhandel und zum gemeinsamen Versandhandelslogo nach Artikel 104

Absatz 9 der Verordnung (EU) Nr. 2019/6 enthalt. °Die Bundesoberbehdrde gibt die Adressen der In-
ternetportale im Bundesanzeiger bekannt.

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

1.

10.
11.

12.

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

die Einstufung von Tierarzneimitteln nach Artikel 34 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 24 Ab-
satz 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, einschlieRlich Angaben zu Anderungsanzeigen
und den medizinischen, pharmazeutischen und pharmakologischen Eigenschaften von Tierarz-
neimitteln, Wirkstoffen oder sonstigen Bestandteilen,

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

die Abgabe und den Bezug von parallel gehandelten Tierarzneimitteln im Sinne von Artikel 102
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6,

Anzeigen nach § 79 Absatz 1,

Wirkstoffe und sonstige Bestandteile, die bei der Tierarzneimittelherstellung verwendet werden
oder friher verwendet worden sind,

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

behordliche MaRnahmen nach § 76 Absatz 1, die fir die Uberwachung des Tierarzneimittelver-
kehrs von Bedeutung sind.
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(6) In dem Informationssystem kdnnen weitere tierarzneimittelbezogene Daten, wie Daten zu Risiken,
Absatzmengen, Verschreibungsvolumen und in Verkehr gebrachte PackungsgréfRen gespeichert wer-
den, soweit dies zur Wahrnehmung der Aufgaben des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte oder der anderen in den §§ 64 und 65 genannten Behdérden erforderlich ist.

(7) 'Das firr die Offentlichkeit allgemein zugangliche Informationssystem fur Tierarzneimittel nach Ab-
satz 4 enthalt Daten Uber Produktmerkmale sowie Informationen, die mit Tierarzneimitteln oder deren

Bereitstellung in Zusammenhang stehen. ?Hierzu zéhlen insbesondere Angaben Uber den Zulassungs-
status, die Packungsbeilage 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 bereitstellen. ®Die Vorschriften zum Schutz personenbezogener Daten,
zum Schutz des geistigen Eigentums und zum Schutz von Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen blei-
ben unberihrt.

§ 69 Dateniibermittlungen an das Informa-
tionssystem; Verordnungsermachtigung

(1) 'Unbeschadet der Anforderungen anderer gesetzlicher Bestimmungen tUbermitteln die nach den
§§ 64 und 65 zustandigen Behdrden des Bundes und der Lander an das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte die in § 68 Absatz 5 genannten Daten durch Datenfernibertragung oder auf

automatisiert verarbeitbaren Datentragern. ’Die naheren technischen Einzelheiten, insbesondere die
Anforderungen an die Dateniibermittlung, einschlieBlich des Beginns und des Zeitraums der Ubermitt-
lung, werden vom Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte im Einvernehmen mit den an-
deren zustandigen Behérden des Bundes und der Lander festgelegt; das Bundesamt flir Sicherheit in
der Informationstechnik ist zu beteiligen.

(2) lHersteIIerinnen, Hersteller sowie Inhaberinnen und Inhaber einer GroBhandelsvertriebserlaubnis
Ubermitteln die in § 45 Absatz 6 genannten Daten der zustandigen Bundesoberbehérde durch Daten-

fernubertragung oder auf automatisiert verarbeitbaren Datentragern. ’Dabei sind anzugeben:

1. die jahrlich abgegebene Gesamtmenge, aufgeschlisselt nach den ersten beiden Ziffern der Post-
leitzahl der Anschrift der jeweiligen Tierarztin oder des jeweiligen Tierarztes, sowie

2. die Zulassungsnummer des jeweils abgegebenen Arzneimittels.

(3) 'Tierarztinnen und Tierarzte Gbermitteln die in § 45 Absatz 10 genannten Daten der zustandigen
Bundesoberbehdrde durch Datenfernibertragung oder auf automatisiert verarbeitbaren Datentra-

gern. “Dabei ist Folgendes anzugeben:

1. die jahrlich angewendete Menge von Arzneimitteln, die Stoffe enthalten, die eine antibakterielle
Wirkung haben,

2. die Zulassungsnummer des angewendeten Arzneimittels und

3. die Art und das Kérpergewicht des behandelten Tieres sowie die Dosierung und die Anzahl der Be-
handlungstage.
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(4) "Eine Ubermittlung der in Absatz 2 genannten Daten durch die zustandige Bundesoberbehérde an
andere Stellen ist zuldssig, soweit dies zur Wahrnehmung der diesen Stellen obliegenden Aufgaben

erforderlich ist und 6ffentliche Belange dem nicht entgegenstehen. “Die Vorschriften zum Schutz per-
sonenbezogener Daten, zum Schutz des geistigen Eigentums und zum Schutz von Betriebs- und Ge-
schaftsgeheimnissen bleiben unberihrt.

(5) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte und die zustdndige Bundesoberbehérde
bestimmen zusammen mit den sonstigen zustandigen Behérden des Bundes die naheren technischen
oder funktionsbedingten Anforderungen an die Datentbermittlung, wie Eingabemasken, Formate, Vo-
kabulare oder zu verwendende Datentrager, und machen diese Anforderungen im Bundesanzeiger be-
kannt; das Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik ist zu beteiligen.

(6) 'Die nach den Absatzen 1 und 2 zur Ubermittlung der Daten an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte sowie an die zustandige Bundesoberbehdrde Verpflichteten sind fur die Richtig-

keit und Vollstandigkeit der Ubermittelten Daten verantwortlich. “Bei der Ubermittlung der Daten sind
dem jeweiligen Stand der Technik entsprechende MalBnahmen zur Sicherstellung des Datenschutzes
und der Datensicherheit zu treffen.

(7) Das Bundesministerium fir Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit

dem Bundesministerium fur Gesundheit, dem Bundesministerium des Innern, fiir Bau und Heimat so-

wie dem Bundesministerium flr Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates weitere technische Regelungen hinsichtlich der Art und Weise der Datentbermittiung zu
treffen.

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

§ 70 Datenabrufe aus dem Informationssystem

(1) 'Das Bundesministerium far Erndhrung und Landwirtschaft, das Bundesministerium fir Gesundheit
und das Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, die in § 65 genannten
Bundesoberbehérden sowie die zustandigen Stellen der Lander sind befugt, die in dem Informations-
system nach § 68 Absatz 5 gespeicherten Daten abzurufen, soweit dies zur Wahrnehmung ihrer Auf-

gaben jeweils erforderlich ist. ’Die Verantwortung flr die Zulassigkeit des einzelnen automatisierten

Abrufs tragt die abrufende Stelle. 3Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte Uberprift
die Zulassigkeit des Abrufs nur, wenn dazu Anlass besteht.

(2) 'Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte legt im Einvernehmen mit dem Bundes-
amt fir Sicherheit in der Informationstechnik insbesondere unter Beachtung der Vorgaben der Arti-
kel 24, 25 und 32 der Verordnung (EU) 2016/679 nahere Anforderungen an das Datenformat sowie die
Anforderungen an die Sicherheit gegen unbefugte Zugriffe auf die gespeicherten Daten und bei der

Datenlbertragung fest. ’Diese haben dem Stand der Technik zu entsprechen und sind vom Bundesin-
stitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte im Einvernehmen mit dem Bundesamt flr Sicherheit in der
Informationstechnik fortlaufend anzupassen.
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(3) 'Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte hat Uber die Abrufe Aufzeichnungen zu
fertigen, die die bei der Durchfihrung der Abrufe verwendeten Daten, den Tag und die Uhrzeit der

Abrufe, die Kennung der abrufenden Dienststelle und die abgerufenen Daten enthalten missen. “Die
protokollierten Daten durfen nur fur Zwecke der Datenschutzkontrolle, der Datensicherung oder zur
Sicherstellung eines ordnungsgemaBen Betriebs der Datenverarbeitungsanlage verwendet werden.
3Die Protokolldaten sind durch geeignete Vorkehrungen gegen zweckfremde Verwendung und gegen
sonstigen Missbrauch zu schiitzen und nach sechs Monaten zu I6schen.

§ 71 Speicherungsfristen

'Daten nach § 68 Absatz 5 mit Ausnahme personenbezogener Daten sollen mindestens 30 Jahre ber
die Dauer der Verkehrsfahigkeit des betreffenden Arzneimittels hinaus in dem Informationssystem zur

Verfugung stehen. 2Personenbezogene Daten, die nicht mit der Verkehrsfahigkeit eines Tierarzneimit-
tels in Zusammenhang stehen, sind unverzlglich zu l6schen, sobald sie fur die Zwecke, fur die sie er-
hoben wurden, nicht mehr erforderlich sind, spatestens zehn Jahre nach Wegfall des Anlasses fir ihre
Erhebung. 3Personenbezogene Daten, die mit der Verkehrsfahigkeit eines Tierarzneimittels in Zusam-
menhang stehen, sind unverziglich zu I6schen, sobald sie fur die Zwecke, fiir die sie erhoben wurden,
nicht mehr erforderlich sind, spatestens 15 Jahre nach dem Ende der Verkehrsfahigkeit des betreffen-

den Arzneimittels. “Daten nach § 69 Absatz 2 sind unverzlglich zu léschen, sobald sie fur die Zwecke,
fir die sie erhoben wurden, nicht mehr erforderlich sind, spatestens finf Jahre nach ihrer Ubermitt-
lung an die zustandige Bundesoberbehdrde.

§ 72 Durchfiihrung der Uberwachung

(1) 'Die mit der Uberwachung beauftragten Personen miissen diese Tatigkeit hauptberuflich ausiiben.

’Die zustandige Behorde kann Sachverstandige beiziehen. ?Sie soll Angehdrige der zustandigen Bun-
desoberbehérde als Sachverstandige beteiligen, soweit es sich um Tierarzneimittel im Sinne von Ar-
tikel 2 Absatz 7 Buchstabe a oder b oder Artikel 4 Nummer 43 der Verordnung (EU) 2019/6, gentech-
nisch hergestellte Tierarzneimittel, Allergene, oder um Wirkstoffe oder andere Stoffe handelt, die
menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf gentechnischem Wege herge-
stellt werden.

(2) Der Uberwachung unterliegen

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

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

3. die mit den genannten Tatigkeiten im Zusammenhang stehende Aufbewahrung von Aufzeichnun-
gen.

(3) 'Die mit der Uberwachung beauftragten Personen fiihren Kontrollen und Probennahmen durch, um

die Einhaltung der Vorschriften zu Gberwachen. ’Dazu sind die der Uberwachung unterliegenden Per-
sonen, 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
Einhaltung der Vorschriften dieses Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverord-
nungen und der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Europaischen Gemeinschaft oder der Europai-
schen Union erforderlich ist, sind die mit der Uberwachung beauftragten Personen, bei Gefahr im Ver-
zug auch die Polizei, befugt,

1. Grundstucke, Betriebsraume und Transportmittel, die im Zusammenhang stehen mit

a) der Herstellung, Zubereitung, Lagerung oder Bereitstellung von Tierarzneimitteln, Wirkstoffen
und veterinarmedizintechnischen Produkten oder

b) Personen, Betrieben und Einrichtungen nach Absatz 2 Nummer 1,
wahrend der Ublichen Betriebs- oder Geschaftszeit zu betreten;

2. zur Verhiltung dringender Gefahren flr die éffentliche Sicherheit und Ordnung die in Nummer 1
genannten Grundstlicke, Betriebsraume und Transportmittel

a) tagslber 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 inso-
weit eingeschrankt;

3. alle geschaftlichen Schrift- und Datentrager, insbesondere Aufzeichnungen, Frachtbriefe, Herstel-
lungsbeschreibungen und Unterlagen Uber die bei der Herstellung verwendeten Stoffe, einzusehen
und hieraus Abschriften, Auszlige, Ausdrucke oder sonstige Vervielfaltigungen, auch von Datentra-
gern, anzufertigen oder Ausdrucke von elektronisch gespeicherten Daten zu verlangen;

4. von den in Nummer 1 genannten Grundstiicken, Betriebsraumen und Transportmitteln Bildaufnah-
men oder -aufzeichnungen anzufertigen;

5. von naturlichen und juristischen Personen sowie von nicht rechtsfahigen Personenvereinigungen
alle erforderlichen Auskunfte zu verlangen, insbesondere solche Uber die Herstellung und das Be-
handeln der zur Verarbeitung gelangenden Stoffe und tber deren Herkunft sowie (iber das Bereit-
stellen dieser Stoffe auf dem Markt;

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

%Im Fall von Satz 1 Nummer 3 und 4 dirfen folgende personenbezogene Daten erhoben, gespeichert
und verwendet werden, soweit dies zur Sicherung von Beweisen erforderlich ist:

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

2. Namen von Beschaftigten.

3Die Aufnahmen oder Aufzeichnungen sind zu vernichten oder zu l6schen, soweit sie nicht mehr erfor-
derlich sind, spatestens jedoch nach Ablauf von finf Jahren nach ihrer Aufnahme oder Aufzeichnung.

“Die Frist des Satzes 2 gilt nicht, wenn wegen eines anhangigen Bullgeldverfahrens, eines staats-
anwaltlichen Ermittlungsverfahrens oder eines gerichtlichen Verfahrens eine langere Aufbewahrung
erforderlich ist; in diesen Fallen sind die Aufnahmen oder Aufzeichnungen mit rechtskraftigem Ab-
schluss des Verfahrens zu vernichten.
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(5) 'Die mit der Uberwachung beauftragten Personen fliihren Aufzeichnungen Uber die Kontrollen nach

den Absatzen 3 und 4 und erstellen erforderlichenfalls einen Bericht. “Dabei informiert die zustandige
Behdrde die iberpriften Personen, Betriebe und Einrichtungen unverziglich schriftlich oder elektro-
nisch Uber jeden im Rahmen der Kontrollen festgestellten Verstol§ und gibt den tGberpriften Personen,
Betrieben und Einrichtungen die Mdglichkeit, innerhalb einer Frist von einem Monat hierzu Stellung zu
nehmen.

(6) Soweit es zur Durchfiihrung von Vorschriften dieses Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes er-
lassenen Rechtsverordnungen und der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Europaischen Gemein-
schaft oder der Europaischen Union erforderlich ist, sind auch die Sachverstandigen der Mitgliedstaa-
ten, der Europaischen Kommission 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 zustandige Behdérde unverziglich Uber die Einleitung
eines Strafverfahrens, soweit sich dieses auf VerstoRe gegen Verbote und Beschrankungen dieses
Gesetzes, der nach diesem Gesetz erlassenen Rechtsverordnungen oder der unmittelbar geltenden
Rechtsakte der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union im Anwendungsbereich die-

ses Gesetzes bezieht, unter Angabe der Rechtsvorschriften zu unterrichten. %satz 1 gilt nicht, wenn
das Verfahren auf Grund einer Abgabe der Verwaltungsbehorde nach § 41 Absatz 1 des Gesetzes Uber

Ordnungswidrigkeiten eingeleitet worden ist. JEine Ubermittlung nach Satz 1 kann unterbleiben, so-
lange und soweit ihr Zwecke des Strafverfahrens entgegenstehen.

8§ 73 Probenahme

(1) 'Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt, gegen Empfangsbescheinigung Pro-
ben von Arzneimitteln, veterinarmedizintechnischen Produkten und Wirkstoffen einschlielSlich der je-
weiligen Ausgangsstoffe nach ihrer Auswahl zum Zweck der Untersuchung zu fordern oder zu entneh-

men. “Soweit durch Vorschriften dieses Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechts-
verordnungen und der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Europaischen Gemeinschaft oder der
Europaischen Union nichts anderes bestimmt ist, ist ein Teil der Probe oder, sofern die Probe nicht
oder ohne Gefahrdung des Untersuchungszwecks nicht in Teile von gleicher Qualitat teilbar ist, ein
zweites Stlck der gleichen Art wie das als Probe entnommene zuriickzulassen; die Herstellerin oder

der Hersteller kann auf die Zurlicklassung einer Probe verzichten. ’Die Befugnis nach Satz 1 erstreckt
sich insbesondere auf die Entnahme von Proben von Futtermitteln und Trankwasser sowie auf die da-
bei erforderlichen Eingriffe an lebenden Tieren.

(2) 1zuriickzulassende Proben sind amtlich zu verschlieRen oder zu versiegeln. %Sje sind mit dem Da-
tum 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
Hersteller ist, hat die Probe sachgerecht zu lagern und aufzubewahren und sie auf Verlangen der Her-
stellerin oder des Herstellers auf dessen Kosten und Gefahr einer oder einem von der Herstellerin
oder dem Hersteller bestimmten Sachverstandigen zur Untersuchung auszuhandigen.

(4) Als private Sachverstandige oder privater Sachverstandiger zur Untersuchung von Proben, die
nach Absatz 3 zuriickgelassen worden sind, kann nur bestellt werden, wer
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1. die Sachkenntnis nach § 17 besitzt,

2. die zur Ausubung der Tatigkeit als Sachverstandige oder Sachverstandiger zur Untersuchung von
amtlichen Proben erforderliche Zuverlassigkeit besitzt und

3. Uber geeignete Raume und Einrichtungen fir die beabsichtigte Untersuchung und Begutachtung
von Arzneimitteln, veterindrmedizintechnischen Produkten und Wirkstoffen verfugt.

(5) IFur Proben, die im Rahmen der amtlichen Uberwachung nach diesem Gesetz entnommen werden,

wird grundsatzlich keine Entschadigung geleistet. ’Im Einzelfall ist eine Entschadigung bis zur Hohe
des Verkaufspreises zu leisten, wenn andernfalls eine unbillige Harte eintreten wirde.

§ 74 Duldungs-, Mitwirkungs- und Ubermittlungspflichten

(1) Die Inhaberinnen oder Inhaber der in § 72 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 bezeichneten Grundstiicke,
Betriebsraume und Transportmittel und die von ihnen bestellten Vertreter sind verpflichtet, die Mal3-
nahmen nach § 72 Absatz 4 und § 73 Absatz 1 zu dulden und die in der Uberwachung tatigen Perso-
nen bei der Erflllung ihrer Aufgabe zu unterstiitzen, insbesondere ihnen auf Verlangen

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

3. die Entnahme von Proben zu ermdglichen.

(2) 'Die in § 72 Absatz 4 Satz 1 Nummer 5 genannten Personen und Personenvereinigungen sind ver-
pflichtet, den in der Uberwachung tétigen Personen auf Verlangen unverziiglich die dort genannten

Auskiinfte zu erteilen. *Die zur Auskunft verpflichtete Person kann die Auskunft auf solche Fragen ver-
weigern, deren Beantwortung sie selbst oder eine der in § 383 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 der Zivilpro-
zessordnung bezeichneten angehérigen Personen der Gefahr strafgerichtlicher Verfolgung oder eines
Verfahrens nach dem Gesetz tGber Ordnungswidrigkeiten aussetzen wurde.

(3) Die Verpflichtung nach Absatz 1 besteht ebenfalls flur die sachkundige Person und die flr die
Durchflhrung der klinischen Prufung verantwortliche Person sowie fir deren Vertreter, auch im Hin-
blick auf Anfragen der zustandigen Bundesoberbehdrde.

(4) 'Die Inhaberin oder der Inhaber der Zulassung hat fur Tierarzneimittel, die fir der Gewinnung von
Lebensmitteln dienende Tiere bestimmt sind, der zustandigen Behdrde die zur Durchfiihrung von
Ruckstandskontrollen erforderlichen Stoffe auf Verlangen in ausreichender Menge gegen eine ange-
messene Entschadigung zu Uberlassen. ?F{ir 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
hdchstens bis zu dem nach Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2019/6 auf der Pri-
marverpackung des Tierarzneimittels anzugebenden Verfalldatum der zuletzt auf dem Markt bereitge-
stellten Charge.
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§ 75 Probenahme bei Tierarzneimitteln und veterinar-
medizintechnischen Produkten, die unter Verwendung
von Fernkommunikationsmitteln angeboten werden

(1) Im Fall von Tierarzneimitteln und veterinarmedizintechnischen Produkten, die unter Verwendung
von Fernkommunikationsmitteln im Sinne von § 312c Absatz 2 des Blrgerlichen Gesetzbuches an-
geboten werden, sind die mit der Uberwachung beauftragten Personen befugt, diese Tierarzneimit-
tel und veterinarmedizintechnischen Produkte flr eine Probenahme unter Verwendung eines solchen
Fernkommunikationsmittels zu bestellen, ohne ihre behérdliche Identitat offenzulegen.

(2) Die zustandige Behdrde hat die Unternehmerin oder den Unternehmer, bei der oder dem das Tier-
arzneimittel oder das veterinarmedizintechnische Produkt bestellt wurde, sowie die Herstellerin oder
den Hersteller des Tierarzneimittels oder veterinarmedizintechnischen Produkts, sofern diese oder
dieser bekannt ist, unverzuglich Uber die Durchfiihrung der Probenahme zu unterrichten.

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

§ 76 MaBnahmen der zustandigen Behorden

(1) 'Die zustandigen Behoérden treffen die notwendigen Anordnungen und MalBnahmen, die zur Besei-
tigung festgestellter Verst6Re, zur Verhltung kiinftiger VerstéRe sowie zum Schutz vor Gefahren flir
die Sicherheit im Verkehr mit Tierarzneimitteln und mit veterindrmedizintechnischen Produkten oder

zum Schutz vor Tauschung erforderlich sind. “Die zustandigen Behoérden kdnnen die notwendigen An-
ordnungen und MaBnahmen treffen, die zur Feststellung oder zur Ausraumung eines hinreichenden

Verdachts eines VerstoRes erforderlich sind. *Die zustandigen Behdrden kénnen unbeschadet der in
den Artikeln 129 bis 131 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten MalBnahmen insbesondere

1. das Herstellen, Behandeln oder Inverkehrbringen von Tierarzneimitteln, Wirkstoffen oder veteri-
narmedizintechnischen Produkten verbieten oder beschranken,

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

a) eine Prufung durchfuhrt oder durchflihren lasst und das Ergebnis der Prifung mitteilt sowie

b) den zustandigen Behdrden den Eingang eines Tierarzneimittels anzeigt,

3. vorubergehend verbieten, dass ein Tierarzneimittel, ein Wirkstoff oder ein veterinarmedizintech-
nisches Produkt auf dem Markt bereitgestellt wird, bis das Ergebnis einer nach § 73 Absatz 1 ent-
nommenen Probe oder einer Prifung nach Nummer 1 vorliegt,

4. das Bereitstellen eines Tierarzneimittels, eines Wirkstoffs oder eines veterinarmedizintechnischen
Produktes verbieten oder beschranken,

5. Tierarzneimittel, Wirkstoffe oder veterinarmedizintechnische Produkte, auch vorlaufig, sicherstel-
len und, soweit dies zum Erreichen des in § 1 genannten Zwecks erforderlich ist, die unschadliche
Beseitigung der Tierarzneimittel, Wirkstoffe oder veterinarmedizintechnischen Produkte veranlas-
sen,
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6. eine Mallnahme Uberwachen oder, falls erforderlich, anordnen, mit der verhindert wird, dass ein
Tierarzneimittel, ein Wirkstoff oder ein veterinarmedizintechnisches Produkt auch durch andere
Wirtschaftsbeteiligte weiter auf dem Markt bereitgestellt wird (Ricknahme), oder die auf die Riick-
gabe eines auf dem Markt bereitgestellten Tierarzneimittels, eines Wirkstoffs oder eines veterinar-
medizintechnischen Produktes abzielt, das den Verbraucher oder den Anwender bereits erreicht
hat oder erreicht haben kdénnte (Rickruf),

7. das Verbringen eines Tierarzneimittels, eines Wirkstoffs oder eines veterinarmedizintechnischen
Produktes in das Inland im Einzelfall voribergehend verbieten oder beschranken, wenn Tatsachen
vorliegen, die darauf schlieBen lassen, dass das Tierarzneimittel, der Wirkstoff oder das veterinar-
medizintechnische Produkt ein Risiko flr die Gesundheit von Mensch und Tier mit sich bringt.

(2) Widerspruch und Anfechtungsklage gegen Anordnungen, die der Durchfihrung 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 Manahme nicht
auf Grund des Absatzes 1 getroffen werden kann, bleiben weitergehende Regelungen der Lander an-
wendbar, einschliellich der Regelungen des Polizeirechts, auf Grund derer eine solche Anordnung
oder MalBnahme getroffen werden kann.

§ 77 Uberwachung von Stoffen, die als Tier-
arzneimittel verwendet werden kénnen

Die §§ 72 bis 74 gelten entsprechend flr die in § 72 Absatz 2 genannten Unternehmen, Betriebe, Ein-
richtungen und Personen sowie fir solche Betriebe, Einrichtungen und Personen, die Stoffe herstel-
len, lagern, einfliihren oder in den Verkehr bringen, die in Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010 aufgefuhrt sind.

Unterabschnitt 9 Sondervorschriften fiir Bun-
deswehr, Bundespolizei, Bereitschaftspolizei

§ 78 Anwendung und Vollzug des Gesetzes; Verordnungsermachtigung

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes sind auf Einrichtungen der Bundeswehr, der Bundespolizei und
der Bereitschaftspolizeien der Lander, die der Versorgung mit Tierarzneimitteln und veterinarmedizin-
technischen Produkten dienen, sowie auf die Bevorratung mit Tierarzneimitteln und veterindrmedizin-
technischen Produkten fiir den Zivilschutz entsprechend anzuwenden.

(2) Das Bundesministerium flr Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesra-
tes Ausnahmen von den Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen fir den Bereich der Bundeswehr, der Bundespolizei, der Bereitschaftspolizeien
der Lander und des Zivil- und Katastrophenschutzes zuzulassen, soweit dies zur Durchfihrung der be-
sonderen Aufgaben einschlieBlich der Teilnahme an internationalen Hilfsaktionen in diesen Bereichen
gerechtfertigt ist und der Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewahrt bleibt.
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(3) 'Eine Rechtsverordnung nach Absatz 2 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium der
Verteidigung, soweit sie den Bereich der Bundeswehr beruhrt, und im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium des Innern, fir Bau und Heimat, soweit sie den Bereich der Bundespolizei und des

Zivilschutzes berihrt, jeweils ohne Zustimmung des Bundesrates. %Sie ergeht im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium des Innern, fir Bau und Heimat mit Zustimmung des Bundesrates, soweit die
Rechtsverordnung den Bereich der Bereitschaftspolizeien der Lander oder des Katastrophenschutzes
berlhrt.

Unterabschnitt 10 Allgemeine Anzeigepflicht

§ 79 Allgemeine Anzeigepflicht

(1) !Betriebe und Einrichtungen, die Tierarzneimittel und veterinarmedizintechnische Produkte entwi-
ckeln, herstellen, einer klinischen Prifung oder einer Rickstandsprifung unterziehen, prifen, lagern,
verpacken, ein- oder ausfihren, auf dem Markt bereitstellen oder sonst mit ihnen Handel treiben, ha-
ben dies vor der Aufnahme der Tatigkeiten der zustandigen Behdrde des Landes anzuzeigen, in dem

die Betriebsstatte liegt oder liegen soll. ’Das Gleiche gilt fir Personen, die diese Tatigkeiten selbstan-

dig und berufsmaRig ausliben. %In der Anzeige nach Satz 1 sind die Art der Tatigkeit und die Betriebs-
statte anzugeben.

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

(3) Ist die Herstellung von Tierarzneimitteln und veterinarmedizintechnischen Produkten beabsichtigt,
flr die es keiner Herstellungserlaubnis bedarf, so sind diese Tierarzneimittel und veterinarmedizin-
technischen Produkte in der Anzeige nach Absatz 1 mit ihrer Bezeichnung und Zusammensetzung an-
zugeben.

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

(5) Die Absatze 1 bis 4 gelten nicht fur Betriebe und Einrichtungen, die eine Herstellungserlaubnis
oder eine GroRhandelsvertriebserlaubnis innehaben, und fur Apotheken nach dem Apothekengesetz.

(6) 'Betriebe und Einrichtungen, die die mit den in Absatz 1 genannten Tatigkeiten im Zusammen-
hang stehenden Aufzeichnungen auBerhalb ihrer Geschaftsraume aufbewahren, haben dies vor Auf-

nahme der Tatigkeit der zustéandigen Behdrde anzuzeigen. 2Nachtrég|iche Anderungen in Bezug auf
anzeigepflichtige Tatigkeiten oder in Bezug auf die verantwortlichen Personen sind unverzlglich anzu-
zeigen.

(7) Wer ein nicht nach den Bestimmungen der Verordnung (EU) 2019/6 oder dieses Gesetzes zulas-
sungspflichtiges Tierarzneimittel oder veterinarmedizintechnisches Produkt auf dem Markt bereitstel-
len will, hat dies zuvor der zustandigen Bundesoberbehérde und der zustandigen Behérde des Landes

anzuzeigen, in dem die Betriebsstatte liegt oder liegen soll. ’In der Anzeige sind der Hersteller, die
verwendete Bezeichnung, die Bestandteile und die tatsachliche Zusammensetzung des Tierarzneimit-

tels anzugeben. 3Nachtrég|iche Anderungen und die Beendigung des Bereitstellens sind anzuzeigen.
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Unterabschnitt 11 Sonstige Durchfithrungsbestimmungen

§ 80 Unabhangigkeit

Die zustandigen Bundesoberbehdrden und die zustandigen Behérden der Lander stellen im Hinblick
auf die Gewahrleistung von Unabhangigkeit und Transparenz sicher, dass mit der Zulassung, der Re-
gistrierung und der Uberwachung befasste Angehérige der Zulassungsbehérden oder anderer zustén-
diger Behdrden oder von ihnen beauftragte Sachverstandige keine finanziellen oder sonstigen Interes-

sen in der pharmazeutischen Industrie haben, die ihre Neutralitat beeinflussen kénnten. ’Diese Perso-
nen geben jahrlich dazu eine Erklarung ab.

§ 81 Verordnungsermachtigungen fiir Krisenzeiten

(1) Das Bundesministerium fir Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Gesundheit und dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Ausnahmen von den Vorschriften dieses Geset-
zes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zuzulassen, wenn die notwen-
dige Versorgung der Tierbestande mit Arzneimitteln sonst ernstlich gefahrdet ware und eine unmittel-
bare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch und Tier durch Arzneimittel nicht zu be-
flrchten ist.

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

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

§ 82 Verhaltnis zu anderen Gesetzen

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

§ 83 Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Die Bundesregierung erlasst mit Zustimmung des Bundesrates die zur Durchfihrung dieses Geset-

zes erforderlichen allgemeinen Verwaltungsvorschriften. ?Soweit sich diese an die zustandige Bundes-
oberbehdrde richten, werden die allgemeinen Verwaltungsvorschriften von dem Bundesministerium
far Ernahrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit erlas-
sen.
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§ 84 Verordnungsermachtigung zur Anglei-
chung an das Recht der Europaischen Union

Rechtsverordnungen oder allgemeine Verwaltungsvorschriften nach diesem Gesetz kdnnen auch zum
Zweck der Angleichung an die Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten der Europai-
schen Union erlassen werden, soweit dies zur Umsetzung und Durchflihrung von Verordnungen, Richt-
linien, Entscheidungen oder Beschlissen der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Uni-
on erforderlich ist, die den Anwendungsbereich dieses Gesetzes betreffen.

§ 85 Verordnungsermachtigung zur Anpassung an Vorschriften
der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union

Das Bundesministerium flr Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Ver-
weisungen auf Vorschriften in Rechtsakten der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen
Union in diesem Gesetz oder in auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zu an-
dern, soweit es zur Anpassung an Anderungen dieser Vorschriften erforderlich ist.

§ 86 Verkiindung von Rechtsverordnungen

Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kdnnen abweichend von § 2 Absatz 1 des Verkindungs- und
Bekanntmachungsgesetzes im Bundesanzeiger verkundet werden.

Abschnitt 5 Straf- und BuBgeldvorschriften

§ 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 veterinarmedizin-
technisches Produkt herstellt oder auf dem Markt bereitstellt,

3. entgegen § 39 Absatz 5 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 verschreibungspflichtiges Tierarzneimittel bezieht.

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

(3) Der Versuch ist strafbar.
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(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 gefalschtes Tierarzneimittel, einen gefalschten Wirkstoff

oder ein gefalschtes veterinarmedizintechnisches Produkt herstellt oder in den Verkehr bringt und da-
bei gewerbsmalig oder als Mitglied einer Bande handelt, die sich zur fortgesetzten Begehung solcher
Taten verbunden hat.

(5) Handelt der Tater in den Fallen des Absatzes 1 fahrlassig, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu ei-
nem 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 Prufung 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 veterinarmedizini-
sches Produkt herstellt oder auf dem Markt bereitstellt oder

5. entgegen § 49 Absatz 9 ein Tierarzneimittel in Besitz hat.

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

1. entgegen § 5 Absatz 1 Nummer 2 oder 3, § 7 Absatz 1 Nummer 1 oder 2 oder § 13 Absatz 3
Satz 1 Nummer 3, 4 oder 5 oder Absatz 5 Satz 1 Nummer 3 oder 4 ein Tierarzneimittel bereit-
stellt,

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

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

4. entgegen § 29 Absatz 1 ein Tierarzneimittel oder ein veterinarmedizintechnisches Produkt han-
delt,

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

6. entgegen § 39 Absatz 3 ein bedenkliches Tierarzneimittel oder ein bedenkliches veterinarmedi-
zintechnisches Produkt anwendet,

7. entgegen § 39 Absatz 4 Satz 1 einen Stoff oder eine Stoffzusammenstellung anwendet oder ver-
abreicht,

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

- Seite 74 von 79 -



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

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

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

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

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

14. entgegen § 57 Absatz 3 Satz 1 einen dort genannten Plan nicht, nicht richtig oder nicht rechtzei-
tig Gbermittelt oder

15. 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 Europaischen Parlaments und
des Rates vom 11. Dezember 2018 Uber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG
(ABI. L4 vom 7.1.2019, S. 43; L 163 vom 20.6.2019, S. 112; L 326 vom 8.10.2020, S. 15; L 241 vom
8.7.2021 S. 17) verstdlt, indem er vorsatzlich oder fahrlassig

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 Verflgung stellt,

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

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

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

6. entgegen Artikel 58 Absatz 11 Daten nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig
Ubermittelt,

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

8. entgegen Artikel 77 Absatz 10 eine Anderung nicht oder nicht rechtzeitig beantragt,
9. entgegen Artikel 77 Absatz 11 eine Mitteilung veroffentlicht,

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

ligt,
11. entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buchstabe c einen Zugang nicht gewahrt,
12. entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buchstabe f einen Betriebsraum nicht zuganglich macht,

13. entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buchstabe g oder Artikel 108 Absatz 1 nicht, nicht richtig oder
nicht vollstandig Buch flhrt,
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14. entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buchstabe h ein Tierarzneimittel liefert,

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

16. entgegen Artikel 99 Absatz 1 GroBhandel mit Tierarzneimitteln betreibt,
17. entgegen Artikel 101 Absatz 1 oder 2 ein Tierarzneimittel bezieht oder liefert,
18. entgegen Artikel 101 Absatz 7 fur eine dort genannte Buchflihrung nicht sorgt,

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

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

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 Gesetzes, ein Tierarzneimittel oder ein veterinarmedizintechnisches Produkt bewirbt,

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

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

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 vorsatzlich oder fahrlassig einer unmittelbar geltenden Vorschrift in
Rechtsakten der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union zuwiderhandelt, die inhalt-
lich einem in Absatz 2 Nummer 1 bezeichneten Verbot entspricht, soweit eine Rechtsverordnung nach
§ 91 Nummer 2 fir einen bestimmten Tatbestand auf diese BuBgeldvorschrift verweist.

(5) Ordnungswidrig handelt, wer als Hersteller oder als Inhaber einer GroRhandelsvertriebserlaubnis
vorsatzlich oder fahrlassig 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 Geldbul3e bis zu dreiigtausend Euro geahndet werden.

§ 90 Einziehung

lGegensténde, auf die sich eine Straftat nach § 87 oder § 88 oder eine Ordnungswidrigkeit nach § 89

Absatz 1 bis 4 oder 5 bezieht, kdnnen eingezogen werden. %8 74a des Strafgesetzbuches und § 23 des
Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten sind anzuwenden.

FuBnoten
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§ 90 Satz 1 Kursivdruck: Aufgrund offensichtlicher Unrichtigkeit wurde das Wort "Straftrat" durch das
Wort "Straftat" ersetzt

§ 91 Verordnungsermachtigung

Das Bundesministerium flr Ernahrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, soweit dies zur Durchset-
zung der Rechtsakte der Europaischen Union erforderlich ist, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates die Tatbestande zu bezeichnen, die

1. als Straftat nach § 87 Absatz 2 zu ahnden sind oder

2. als Ordnungswidrigkeit nach § 89 Absatz 4 geahndet werden kénnen.

Abschnitt 6 Ubergangsvorschriften

§ 92 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zum
Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und zur Anpas-
sung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

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

(2) In den Anwendungsbereich dieses Gesetzes fallende Tierarzneimittel und veterinarmedizintechni-
sche Produkte, die bis zum 28. Januar 2022 auf der Grundlage der Vorschriften des Arzneimittelgeset-
zes rechtmaBig in den Verkehr gebracht wurden, dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes noch bis
zum 29. Januar 2027 auf dem Markt bereitgestellt werden, auch wenn sie die Voraussetzungen dieses
Gesetzes nicht erfullen.

§ 93 Weitere Anwendung von Vorschriften

(1) Die in der Anlage genannten Daten, die die zustéandige Behdrde im Zeitraum vom 1. Januar 2018
bis zum 27. Januar 2022 erhoben und ermittelt hat, Gbermittelt sie bis zum 1. April 2022 dem Bundes-
institut far Risikobewertung zum Zweck der Durchflihrung einer Risikobewertung auf dem Gebiet der

Antibiotikaresistenz. °§ 56 Absatz 2 Satz 3 und 4 gilt entsprechend.

(2) 'Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung fuhrt auf der Grundlage der ihm nach Absatz 1 Ubermit-

telten Daten eine Risikobewertung durch. Uber die Risikobewertung erstellt es einen Bericht. “Den
Bericht ver6ffentlicht es bis zum 1. Dezember 2022.

(3) *Auf der Grundlage der in der Anlage genannten Daten, die die zustéandige Behdrde im Zeitraum
vom 28. Januar 2022 bis zum 31. Dezember 2022 erhoben und ermittelt hat, fihrt das Bundesinstitut
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flr Risikobewertung eine Risikobewertung durch. Uber die Risikobewertung erstellt es einen Bericht.
3Den Bericht verdffentlicht es bis zum 31. August 2023.

Anlage (zu § 56 Absatz 2 Satz 2)
Dem Bundesinstitut fur Risikobewertung zum Zweck der
Durchfiihrung einer Risikobewertung mitzuteilende Daten

(Fundstelle: BGBI. | 2021, 4566)

1. Pseudonymisierte Angabe der Registriernummer des Tierhaltungsbetriebs (§ 54 Absatz 1 Satz 2
Nummer 3),

2. Angabe der Tierart (§ 54 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit § 54 Absatz 2),
3. Angabe der Nutzungsart (§ 54 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3),
4. Angabe der Anzahl der gehaltenen Tiere (§ 56 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2),
5. Angaben nach § 55 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 5:

a) die Bezeichnung des angewendeten Arzneimittels,

b) die Anzahl und die Art der behandelten Tiere,

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

d) die insgesamt angewendete Menge von Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe ent-
halten,

e) flr 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 Datums der Abgabe der Tiere,

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

7. 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 flr die Behandlung von einer Tierarztin oder einem Tierarzt erworbenen
oder verschriebenen Arzneimittels,

b) die Anzahl und Art der Tiere, flr die eine Behandlungsanweisung der Tierarztin oder des Tier-
arztes ausgestellt worden ist,

¢) die Identitat der Tiere, fir die eine Behandlungsanweisung der Tierarztin oder des Tierarztes
ausgestellt worden ist, sofern sich aus der Angabe die Nutzungsart ergibt,
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d) vorbehaltlich des § 55 Absatz 3 die Dauer der verordneten Behandlung in Tagen und das An-
wendungs- oder Abgabedatum des Arzneimittels,

e) die von der Tierarztin oder dem Tierarzt insgesamt angewendete oder abgegebene Menge des
Arzneimittels,
8. Angabe des Halbjahres, in dem die Behandlung erfolgt ist (§ 55 Absatz 1 Satz 4),

9. Angabe der von der zustandigen Behdérde flr jedes Halbjahr ermittelten betrieblichen halbjahrli-
chen Therapiehaufigkeit, bezogen auf den einzelnen Tierhaltungsbetrieb unter pseudonymisierter

Angabe des Betriebs (§ 56 Absatz 1).

Redaktionelle Hinweise

Diese Norm enthalt nichtamtliche Satznummern.
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