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§ 1

§ 1

Anwendungsbereich

Anwendungsbereich

Dieses Gesetz regelt die Vorbeugung
vor Tierseuchen und deren Bekampfung. In
diesem Rahmen dient es auch der Erhal-
tung und Foérderung der Gesundheit von
Vieh und Fischen, soweit das Vieh oder die
Fische der landwirtschaftlichen Erzeugung
dient oder dienen. § 39 bleibt unberihrt.

Dieses Gesetz regelt die Vorbeugung
vor Seuchen bei Tieren und deren Be-
kadmpfung. In diesem Rahmen dient es
auch der Erhaltung und Forderung der Ge-
sundheit von gehaltenen Tieren, soweit
diese Tiere der landwirtschaftlichen Erzeu-
gung dienen. § 39 bleibt unberihrt.




§2

§2

Begriffsbestimmungen

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes sind

gen

(1) Im Anwendungsbereich dieses

Gesetzes gelten die Begriffsbestimmun-

1.

der Verordnung (EU) 2016/429 des
Europaischen Parlaments und des
Rates vom 9. Marz 2016 zu Tierseu-
chen und zur Anderung und Aufhe-
bung einiger Rechtsakte im Bereich
der Tiergesundheit (,, Tiergesund-
heitsrecht“) (ABI. L 84 vom
31.3.2016, S. 1; L 57 vom 3.3.2017, S.
65; L 137 vom 24.5.2017, S. 40; L 84
vom 20.3.2020, S. 24; L 48 vom
11.2.2021, S. 3; L 224 vom 24.6.2021,
S.42; L 310 vom 1.12.2022, S. 18; L
2023/90182, 15.12.2023), die zuletzt
durch die Delegierte Verordnung
(EU) 2018/1629 (ABI L 272 vom
31.10.2018, S. 11) geandert worden
ist,

der auf Grundlage von Vorschriften
der Verordnung (EU) 2016/429 erlas-
senen delegierten Verordnungen
und Durchfiihrungsverordnungen,




der Verordnung (EU) 2017/625 des
Europidischen Parlaments und des
Rates vom 15.Marz 2017 uiber amtli-
che Kontrollen und andere amtliche
Tatigkeiten zur Gewahrleistung der
Anwendung des Lebens- und Futter-
mittelrechts und der Vorschriften
tiber Tiergesundheit und Tierschutz,
Pflanzengesundheit und Pflanzen-
schutzmittel, zur Anderung der Ver-
ordnungen (EG) Nr. 999/2001, (EG)
Nr. 396/2005, (EG) Nr. 1069/2009,
(EG) Nr. 1107/2009, (EU) Nr.
1151/2012, (EU) Nr. 652/2014, (EU)
2016/429 und (EU) 2016/2031 des
Europaischen Parlaments und des
Rates, der Verordnungen (EG) Nr.
1/2005 und (EG) Nr. 1099/2009 des
Rates sowie der Richtlinien
98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG,
2008/119/EG und 2008/120/EG des
Rates und zur Aufhebung der Ver-
ordnungen (EG) Nr. 854/2004 und
(EG) Nr. 882/2004 des Europaischen
Parlaments und des Rates, der
Richtlinien 89/608/EWG,
89/662/EWG, 90/425/EWG,
91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG und
97/78/EG des Rates und des Be-
schlusses 92/438/EWG des Rates
(Verordnung liber amtliche Kontrol-
len) (ABI. L 95 vom 7.4.2017, S.1; L
137 vom 24.5.2017, S. 40; L 48 vom
21.2.2018, S. 44; L 322 vom
18.12.2018, S. 85; L 126 vom
15.5.2019, S.73), die zuletzt durch
die Verordnung (EU) 2021/1756 (ABI.
L 357 vom 8.10.2021, S. 27) geandert
worden ist, sowie

der Verordnung (EU) 2019/6 des Eu-
ropdischen Parlaments und des Ra-
tes vom 11. Dezember 2018 liber
Tierarzneimittel und zur Aufhebung
der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 004
vom 7.1.2019, S. 43; L 163 vom
20.6.2019, S. 12; L 326 vom
8.10.2020, S. 15; L 241 vom 8.7.2021,
S.17; L 151 vom 2.6.2022, S. 74), die
zuletzt durch die Delegierte Verord-
nung (EU) 2023/183 der Kommission
(ABI. L 26 vom 30.1.2023, S. 7) gean-
dert worden ist.




-6-

(2) Fur Seuchen, die in Anlage 1
Spalte 2 oder Anlage 2 Spalte 2 der Tier-
seuchenmeldeverordnung [...] aufge-
fuhrt sind, gelten im Anwendungsbe-
reich dieses Gesetzes die Falldefinitio-
nen des Artikels 9 Absatz 1 und 2 der
Delegierten Verordnung (EU) 2020/689
der Kommission vom 17. Dezember
2019 zur Erganzung der Verordnung
(EU) 2016/429 des Europaischen Parla-
ments und des Rates hinsichtlich Vor-
schriften betreffend Uberwachung, Til-
gungsprogramme und den Status seu-
chenfrei fiir bestimmte gelistete und neu
auftretende Seuchen (ABI. L 174 vom
3.6.2020, S. 211), die zuletzt durch die
Delegierte Verordnung (EU) 2023/1798
(ABI. L 233 vom 21.9.2013, S. 24) gean-
dert worden ist, entsprechend, soweit
es sich nicht um gelistete Seuchen oder
neu auftretende Seuchen handelt und
nicht durch unmittelbar geltende
Rechtsakte der Europaischen Union und
der Europidischen Gemeinschaft ande-
res bestimmt ist.

(3) Im Sinne dieses Gesetzes ist

1. Gehegewild:

wild lebende Klauentiere, die in Ge-
hegen zum Zwecke der Gewinnung
von Fleisch fiir den menschlichen
Verzehr gehalten werden,

2. In-vitro-Diagnostikum:

ein System, das unter Verwendung
eines Seuchenerregers oder auf bio-
technischem, biochemischem oder
chemisch-synthetischem Wege her-
gestellt wird und das der Feststel-
lung eines physiologischen oder pa-
thologischen Zustandes eines Tieres
mittels eines direkten oder indirek-
ten Nachweises eines Seuchenerre-
gers dient, ohne am oder im Tier an-
gewendet zu werden.

Tierseuche:

entfallt

Infektion oder Krankheit, die von einem
Tierseuchenerreger unmittelbar oder
mittelbar verursacht wird, bei Tieren
auftritt und auf




a) Tiere oder

b) Menschen (Zoonosen)

libertragen werden kann,

Tierseuchenerreger:

entfallt

Krankheitserreger oder Teil eines
Krankheitserregers,

Haustiere:

entfallt

a) vom Menschen gehaltene Tiere,
einschliel3lich der Bienen und
Hummeln, sowie,

b) wildlebende Klauentiere, die in
Gehegen zum Zwecke der Gewin-
nung von Fleisch flir den mensch-
lichen Verzehr gehalten werden
(Gehegewild),

ausgenommen Fische,

Vieh:

entfallt

Haustiere folgender Arten:

a) Pferde, Esel, Maulesel, Maultiere,
Zebras und Zebroide,

b) Rinder einschlieBlich Bisons, Wi-
sente und Wasserbliffel,

¢) Schafe und Ziegen,

d) Schweine,

e) Hasen, Kaninchen,

f)  Enten, Fasane, Ganse, Hiihner,
Laufvégel, Perlhiihner, Rebhiih-
ner, Tauben, Truthiihner und
Wachteln,

g) Gehegewild,

h) Kameliden,

Fische:

entfallt

a) Fische, einschliel3lich Neunaugen
und Schleimaale,

b) Krebstiere (Crustaceae) und




c) Weichtiere (Molluska),

in allen Entwicklungsstadien jeweils
einschliellich der Eier und des Sper-
mas,

verdéchtige Tiere:

entfallt

seuchenverdéchtige und ansteckungs-
verdéchtige Tiere,

seuchenverdéchtige Tiere:

entfallt

Tiere, an denen sich Erscheinungen
zeigen, die den Ausbruch einer Tier-
seuche befiirchten lassen,

ansteckungsverdéchtige Tiere:

entfallt

Tiere, die nicht seuchenverdéchtig
sind, bei denen aber nicht auszuschlie-
Ben ist, dass sie den Tierseuchenerre-
ger aufgenommen haben,

Mitgliedstaat:

entfallt

Staat, der der Européischen Union an-
gehért,

10.

Drittland:

entfallt

Staat, der der Européischen Union
nicht angehént,

11.

innergemeinschatftliches Verbringen:

entfallt

jedes Verbringen aus einem anderen
Mitgliedstaat und nach einem anderen
Mitgliedstaat sowie das Verbringen im
Inland zum Zwecke des Verbringens
nach einem anderen Mitgliedstaat,

12.

Einfuhr:

entfallt

Verbringen aus einem Dirittland in die
Européische Union,

13.

Ausfuhr:

entfallt

Verbringen aus dem Inland in ein Dritt-
land,

14.

Durchfuhr:

entfallt
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Einfuhr von Sendungen oder innerge-
meinschatftliches Verbringen eingefiihr-
ter Sendungen mit anschlieRender
Ausfuhr,

15. Erzeugnisse: entfallt

a) alle, auch verarbeitete Teile oder
Materialien, die von Tieren gewon-
nen worden sind oder sonst von
Tieren stammen oder aus Tieren
oder Teilen von Tieren hergestellt
worden sind, auch in Verbindung
mit anderen Gegenstanden oder
Stoffen, sowie

b) sonstige Gegensténde oder Stoffe,

die Tréger von Tierseuchenerregern
sein kbnnen,

16. Immunologisches Tierarzneimittel: entfallt
ein unter Verwendung von Tierseu-
chenerregern oder auf biotechnischem,
biochemischem oder synthetischem
Wege zur
a) Vorbeugung vor Tierseuchen oder

Heilung von Tierseuchen herge-
stellter Tierimpfstoff oder herge-
stelltes Serum,

b) Erkennung von Tierseuchen her-
gestelltes Antigen oder

¢) Erzeugung einer unspezifischen
Reaktion des Immunsystems be-
stimmter Tierimpfstoff,

der oder das zur Anwendung am oder

im Tier bestimmt ist,

17. In-vitro-Diagnostikum: entfallt

ein System, das unter Verwendung ei-
nes Tierseuchenerregers oder auf bio-
technischem, biochemischem oder
chemisch-synthetischem Wege herge-
stellt wird und das der Feststellung ei-
nes physiologischen oder pathologi-
schen Zustandes mittels eines direkten
oder indirekten Nachweises eines Tier-
seuchenerregers dient, ohne am oder
im Tier angewendet zu werden,
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18. Tierhalter:

entfallt

derjenige, der ein Tier besitzt.

Abschnitt 2

MaBnahmen zur Vorbeu-
gung vor Seuchen und zu
deren Bekampfung

§3

§3

Allgemeine Pflichten des Tierhalters

Allgemeine Meldepflicht

Wer Vieh oder Fische hélt, hat zur Vor-
beugung vor Tierseuchen und zu deren Be-
kdmpfung

(1) Stellt ein Unternehmer eine
anormale Mortalitiat, andere Anzeichen
einer schweren Krankheit oder eine
ohne ersichtlichen Grund deutlich ver-
minderte Produktionsleistung bei einem
oder mehreren Tieren, fiir das oder die
er verantwortlich ist, fest, oder erlangt
er Kenntnis liber eine solche Feststel-
lung, so hat er dies unverziiglich einem
Tierarzt zu melden.

1. dafiir Sorge zu tragen, dass Tierseu-
chen weder in seinen Bestand einge-
schleppt noch aus seinem Bestand
verschleppt werden,

entfallt

2. sich im Hinblick auf die Ubertragbarkeit
anzeigepflichtiger Tierseuchen bei den
von ihm gehaltenen Tieren sachkundig
zZu machen,

entfallt

3. Vorbereitungen zur Umsetzung von
Malnahmen zu treffen, die von ihm
beim Ausbruch einer Tierseuche nach
den fiir die Tierseuche mal3geblichen
Rechtsvorschriften durchzufiihren sind.

entfallt

(2) Stellt ein Transportunternehmer
oder ein Angehoriger der mit Tieren be-
fassten Berufe in Ausiibung seines Be-
rufes bei einem oder mehreren Tieren
eine anormale Mortalitat, andere Anzei-
chen einer schweren Krankheit oder
eine ohne ersichtlichen Grund deutlich
verminderte Produktionsleistung fest,
so hat er unverziiglich den fiir das Tier
oder die Tiere verantwortlichen Unter-
nehmer dariiber in Kenntnis zu setzen.
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(3) Das Bundesministerium fiir Er-
nahrung und Landwirtschaft (Bundesmi-
nisterium) wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates, soweit es zur Erfillung
der Zwecke des § 1 Satz 1 und 2 erfor-
derlich ist, das Verfahren der Meldung
nach Absatz 1, insbesondere die Form
der Meldung und die zu Gbermittelnden
Angaben zu regeln, den Kreis der zur
Meldung verpflichteten Personen gegen-
tiber Absatz 1 zu erweitern und das Ver-
fahren der Inkenntnissetzung nach Ab-
satz 2 zu regeln.

Abschnitt 2

Abschnitt 2

MaBnahmen zur Vorbeu- entfallt
gung vor Tierseuchen und
zZzu deren Bekdampfung
§4 §4
Anzeigepflicht Rechtsverordnung liber die Meldung

von Seuchen bei Tieren

(1) Bricht eine auf Grund einer Rechts-
verordnung nach Absatz 4 anzeigepflich-
tige Tierseuche aus oder zeigen sich Er-
scheinungen, die den Ausbruch einer sol-
chen Tierseuche beflirchten lassen, so hat
der Halter der betroffenen Tiere dies unver-
zlglich der nach Landesrecht zustédndigen
Behérde (zusténdige Behérde) unter An-
gabe seines Namens und seiner Anschrift
sowie

Das Bundesministerium wird er-
machtigt, zur Erfullung der Zwecke des
§ 1 Satz 1 durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates Vor-
schriften tiber die Meldung von Seuchen
bei Tieren und die Mitteilung an das
Bundesministerium zu erlassen. In der
Rechtsverordnung kénnen insbeson-
dere Regelungen getroffen werden iiber

1. des Standortes und der Haltungs-
form der betroffenen Tiere und

1. die meldepflichtigen Seuchen, deren
Erreger und Verlauf,

2. der sonstigen fiir die jeweilige Tier-
seuche empfénglichen gehaltenen Tiere

2. das Meldeverfahren,

unter Angabe der jeweiligen Tierzahl anzu-
zeigen. Der Tierhalter hat MalSnahmen zu
ergreifen, um eine Verschleppung der Tier-
seuche zu vermeiden, insbesondere
kranke und verdéchtige Tiere von Orten, an
denen die Gefahr der Ansteckung fremder
Tiere besteht, fernzuhalten.

3. den Inhalt einer Meldung,
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4. den Kreis meldepflichtiger Perso-
nen,

5. die amtliche Bestatigung des Auftre-
tens einer Seuche durch die zustan-
dige Behorde, insbesondere iiber In-
halt, Form und Frist,

6. die Mitteilung eines als Verdachts-
fall eingestuften Tieres oder einer
Gruppe von Tieren durch die zu-
standige Behorde, insbesondere
tiber Inhalt, Form und Frist dieser
Mitteilung,

7. die Mitteilung durch die zustandige
Behorde liber eine Meldung, insbe-
sondere liber Inhalt, Form und Frist
dieser Mitteilung,

8. die Mitteilung der Einstellung von
SeuchenbekampfungsmafRnahmen
durch die zustindige Behorde, ins-
besondere lber Inhalt und Form der
Mitteilung.

(2) Die Pflichten nach Absatz 1 hat au- | entfallt
Ber dem Tierhalter auch, wer

1. in Vertretung des Tierhalters den entfallt
Betrieb leitet,

2. mit der Aufsicht (iber Tiere an Stelle | entfallt
des Tierhalters beauftragt ist,

3. als Hirte, Schéfer, Schweizer, Sen- |entfallt
ner oder in vergleichbarer Téatigkeit Tiere in

Obhut hat oder

4. Fischereiberechtigter, Fischereiaus- | entfallt

libungsberechtigter oder Betreiber einer
Anlage oder Einrichtung zur Zucht, Haltung
oder Haélterung von Fischen ist.

Die Pflichten nach Absatz 1 hat ferner

entfallt

1. fur Tiere auf dem Transport ihr Be-
gleiter,

2. flir Haustiere in fremdem Gewahrsam
der Inhaber des Gewahrsams.
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(3) Zur unverziiglichen Anzeige sind auch
die Tierarzte und Leiter tierérztlicher o-
der sonstiger 6ffentlicher oder privater
Untersuchungs- oder Forschungsein-
richtungen sowie alle Personen ver-
pflichtet, die sich mit der Auslibung der
Tierheilkunde, der kilinstlichen Besa-
mung, der Leistungspriifung in der tie-
rischen Erzeugung oder gewerbsmaé-
Big mit der Kastration von Tieren be-
schéftigen. Satz 1 gilt auch fiir Tier-
gesundheitsaufseher, Tiergesundheits-
kontrolleure, Veterinérassistenten, Ve-
terindringenieure, Veterindrtechniker,
Veterinédrhygienekontrolleure, amtliche
Fachassistenten, Lebensmittelkontrol-
leure, Futtermittelkontrolleure, Bienen-
sachverstédndige, Fischereisachver-
standige, Fischereiberater, Fischerei-
aufseher, Natur- und Landschaftspfle-
ger, Hufschmiede und Klauenpfleger,
ferner fiir Personen, die gewerbsméalig
schlachten, sowie solche, die sich ge-
werbsmé&Rig mit der Behandlung, Ver-
arbeitung oder Beseitigung geschlach-
teter, getéteter oder verendeter Tiere
oder tierischer Bestandteile beschéfti-
gen, wenn sie, bevor ein behérdliches
Einschreiten stattgefunden hat, von
dem Ausbruch einer anzeigepflichtigen
Tierseuche oder von Erscheinungen,
die den Ausbruch einer solchen Tier-
seuche befiirchten lassen, Kenntnis er-
halten.

(4) Das Bundesministerium fiir Ernéh-
rung und Landwirtschaft (Bundesministe-
rium) wird ermé&chtigt, soweit es zur Erfiil-
lung der Zwecke des § 1 Satz 1 im Hinblick
auf Vorkommen, Ausmal3 und Geféhrlich-
keit einer Tierseuche erforderlich ist, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die anzeigepflichtigen Tier-
seuchen zu bestimmen. In Rechtsverord-
nungen nach Satz 1 kann, soweit Belange
der Tierseuchenbekdmpfung nicht entge-
genstehen, der Kreis der zur Anzeige ver-
pflichteten Personen gegentiber den in den
Absétzen 1 bis 3 bezeichneten Personen
eingeschrénkt oder, soweit Belange der
Tierseuchenbekdmpfung dies erfordern, er-
weitert werden.
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(5) § 24 des Bundesjagdgesetzes so-
wie entsprechende landesrechtliche Rege-
lungen bleiben mit der Mal3gabe unbertihrt,
dass eine Anzeige durch den Jagdaus-
libungsberechtigten auch dann zu erfolgen
hat, wenn sich Erscheinungen zeigen, die
den Ausbruch einer anzeigepflichtigen Tier-
seuche beflirchten lassen. Die Anzeige-
pflicht nach Absatz 1 gilt auch fiir Perso-
nen, die zur Jagdausiibung befugt sind,
ohne Jagdaustibungsberechtigte zu sein.

§5 §5
MaBnahmen zur Ermittlung einer Tier- MaBnahmen zur Ermittlung einer Seu-
seuche che

(1) Stellt die zusténdige Behérde auf
Grund eines tierarztlichen Gutachtens,
sonstiger Anhaltspunkte oder einer An-
zeige nach § 4 den Verdacht oder den Aus-
bruch einer anzeigepflichtigen Tierseuche
unter Haustieren fest, so ordnet sie an,
dass die kranken und verdéchtigen Hau-
stiere unverziglich von anderen Tieren ab-
gesondert und, soweit erforderlich, einge-
sperrt und bewacht werden. Satz 1 gilt fur
die Absonderung von Fischen entspre-
chend, soweit eine Absonderung im Einzel-
fall durchfiihrbar ist. Die zustandige Be-
horde fuhrt eine epidemiologische Untersu-
chung durch, um insbesondere den Zeit-
punkt der Einschleppung der Tierseuche,
deren Art, Ausbreitung und Ursachen zu
ermitteln. Satz 3 gilt fiir das Auftreten einer
anzeigepflichtigen Tierseuche bei wildle-
benden Tieren entsprechend. Die zustan-
dige Behérde kann fiir andere als anzeige-
pflichtige Tierseuchen MalRnahmen nach
den Sétzen 1 bis 4 anordnen oder durch-
flihren.

(1) Stellt die nach Landesrecht zu-
standige Behorde (zustiandige Behorde)
auf Grund eines tierarztlichen Gutachtens,
sonstiger Anhaltspunkte oder einer Mel-
dung einer nach § 3 in Verbindung mit
Anlage 1 der Tierseuchenmeldeverord-
nung meldepflichtigen Seuche den Ver-
dacht oder den Ausbruch einer solchen
Seuche unter gehaltenen Landtieren o-
der Wassertieren fest, so ordnet sie an,
dass die betroffenen Tiere unverziglich
von anderen Tieren abgesondert und, so-
weit erforderlich, eingesperrt und bewacht
werden. Satz 1 gilt fur die Absonderung
von Wassertieren nur entsprechend, so-
weit eine Absonderung im Einzelfall durch-
fuhrbar ist. Die zustéandige Behdrde fiihrt
eine epidemiologische Untersuchung
durch, um insbesondere den Zeitpunkt der
Einschleppung der Seuche, deren Art,
Ausbreitung und Ursachen zu ermitteln.
Satz 3 gilt fur das Auftreten einer nach §
3 in Verbindung mit Anlage 1 der Tier-
seuchenmeldeverordnung meldepflichti-
gen Seuche bei wild ebenden Tieren
entsprechend. Die zustandige Behorde
kann fiir andere als in Anlage 1 der Tier-
seuchenmeldeverordnung aufgefiihrte
Seuchen und fur neu auftretende Seu-
chen MaBnahmen nach den Satzen 1 bis
4 anordnen oder durchfiihren.
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(2) Die Feststellung des Verdachtes
oder des Ausbruchs einer anzeigepflichti-
gen Tierseuche nach Absatz 1 sowie die
epidemiologischen Untersuchungen sind
von einem approbierten Tierarzt der zu-
standigen Behoérde durchzufihren.

(2) Die Feststellung des Verdachtes
oder des Ausbruchs einer nach § 3 in Ver-
bindung mit Anlage 1 der Tierseuchen-
meldeverordnung meldepflichtigen Seu-
che sowie die epidemiologischen Untersu-
chungen sind von einem approbierten Tier-
arzt der zustandigen Behdrde durchzufih-
ren.

(3) Soweit Uber den Ausbruch einer
Tierseuche nur mittels bestimmter an ei-
nem verd&chtigen Tier durchzufuhrender
Maflnahmen diagnostischer Art Gewissheit
zu erlangen ist, kdnnen diese MalRnahmen
von der zustandigen Behorde angeordnet
werden. Dies gilt auch, wenn die Gewiss-
heit nur durch die Tétung und Zerlegung
des verdéchtigen Tieres zu erlangen ist.
Angeordnete Laboruntersuchungen sind in
einer von der zustandigen Behorde beauf-
tragten Untersuchungseinrichtung durchzu-
fuhren. Im Falle des Ausbruchs einer an-
zeigepflichtigen Tierseuche oder des Ver-
dachts des Ausbruchs einer solchen Tier-
seuche ist

(3) Soweit Uber den Ausbruch einer
Seuche nur mittels bestimmter an einem
moglicherweise mit einem Seuchenerre-
ger infizierten Tier durchzufihrender Maf3-
nahmen diagnostischer Art Gewissheit zu
erlangen ist, kdbnnen diese Mallnahmen
von der zustandigen Behorde angeordnet
werden. Dies gilt auch, wenn die Gewiss-
heit nur durch die Tétung und Zerlegung
des moglicherweise mit einem Seuchen-
erreger infizierten Tieres zu erlangen ist.
Angeordnete Laboruntersuchungen sind in
einer von der zustandigen Behdérde beauf-
tragten Untersuchungseinrichtung durchzu-
fuhren. Im Fall des Ausbruchs einer
nach § 3 in Verbindung mit Anlage 1 der
Tierseuchenmeldeverordnung melde-
pflichtigen Seuche sowie im Falle des
Vorliegens von Griinden fiir den Ver-
dacht einer solchen Seuche ist die Un-
tersuchung von Untersuchungsmaterial
tierischen Ursprungs mit einem In-vitro-
Diagnostikum nach MaRgabe von § 11
Absatz 2 durchzufiihren.

1. die Probenahme nach den Vorgaben
durchzuftihren, die in der amtlichen
Methodensammlung nach § 27 Absatz
4 Satz 1 Nummer 1 veréffentlicht wor-
den sind, und

2. die Untersuchung von Untersuchungs-
material tierischen Ursprungs mit ei-
nem zugelassenen In-vitro-Diagnosti-
kum nach § 11 Absatz 2 Satz 1 oder
mit einer Nachweismethode nach § 11
Absatz 2 Satz 2 durchzufihren.
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§6

§6

Ermachtigungen zur Vorbeugung vor
und Bekampfung von Tierseuchen

Ermachtigungen zur Vorbeugung vor
und Bekampfung von Seuchen

(1) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates, soweit es zur
Erflllung der Zwecke des § 1 Satz 1 erfor-
derlich ist, Vorschriften zu erlassen

(1) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates, soweit es zur
Erfullung der Zwecke des § 1 Satz 1 erfor-
derlich ist, Vorschriften zu erlassen

1. Uber den Umgang mit Tierseuchener-
regern, insbesondere deren Inverkehr-
bringen, Anwendung, Vermehrung, La-
gerung, Befdrderung, Versendung, Be-
seitigung, Verbrauch oder sonstige
Verwendung oder Handhabung und
dabei insbesondere vorzuschreiben,
dass amtliche Untersuchungen in
staatlichen Einrichtungen durchgefihrt
werden missen,

1. Uber den Umgang mit Seuchenerre-
gern, insbesondere deren Inverkehr-
bringen, Anwendung, Vermehrung, La-
gerung, Beférderung, Versendung, Be-
seitigung, Verbrauch oder sonstige
Verwendung oder Handhabung und
dabei insbesondere vorzuschreiben,
dass amtliche Untersuchungen in
staatlichen Einrichtungen durchgefihrt
werden mussen,

2. Uber

2. Uber

a) den Betrieb oder die sonstige Ein-
richtung, in dem oder in der mit

Tierseuchenerregern umgegangen

a) den Betrieb oder die sonstige Ein-
richtung, in dem oder in der mit Seu-
chenerregern umgegangen wird,

wird,

b) die Nutzung oder Ausstattung von b) die Nutzung oder Ausstattung von
Raumlichkeiten oder sonstigen Raumlichkeiten oder sonstigen Ort-
Ortlichkeiten, einschlief3lich fi- lichkeiten, einschliel3lich fischereilich
schereilich nutzbarer Gewasser, in nutzbarer Gewasser, in denen mit
denen mit Tierseuchenerregern Seuchenerregern umgegangen
umgegangen wird, wird,

3. Uber 3. Uber

a) den Umgang mit Erzeugnissen, a) den Umgang mit Erzeugnissen, Ge-
insbesondere deren Inverkehrbrin- genstanden oder Stoffen, die
gen, Lagerung, Behandlung, Be- moglicherweise mit einem Seu-
férderung, Verarbeitung, Verwen- chenerreger kontaminiert sind,
dung, Verwertung oder Beseiti- insbesondere deren Inverkehrbrin-
gung, gen, Lagerung, Behandlung, Befor-

derung, Verarbeitung, Verwendung,
Verwertung oder Beseitigung,
b) die Bekdmpfung von Schadnagern b) unverandert

oder sonstigen Schadorganismen,
die Entwesung sowie die Reini-
gung oder Desinfektion von Betrie-
ben, Einrichtungen oder Gegen-
standen,
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die Verwendung von Fahrzeugen
oder Behaltern, in oder an denen
Tierseuchenerreger vorkommen o-
der vorkommen kénnen, ein-
schliellich der Beseitigung der Be-

c) die Verwendung von Fahrzeugen o-
der Behaltern, in oder an denen
Seuchenerreger vorkommen oder
vorkommen kdnnen, einschliel3lich
der Beseitigung der Behalter,

halter,
Uber die Durchfihrung von Veranstal- |4. unverdndert
tungen, anlasslich derer Tiere zusam-
menkommen,
Uber 5. Uber
a) die Lage und Abgrenzung eines a) unverandert

Betriebes, die Beschaffenheit und
Einrichtung von Umkleideraumen
fur Personen, der Stalle, Wege
und Platze, der Anlagen zur Lage-
rung oder Beseitigung von Wirt-
schaftsdlinger tierischer Herkunft,
Futterzubereitung sowie Uber Ein-
richtungen zur Aufbewahrung toter
Tiere,

b) die Aufteilung eines Betriebes in

Betriebsabteilungen, den Betriebs-
ablauf, die Grolie und Abgrenzung
der Betriebsabteilungen sowie de-
ren Entfernung von anderen Abtei-

lungen,

b) unveradndert

Angaben und Unterlagen zur geo-
graphischen Lage eines Betriebes
und von Betriebsteilen,

c) unverandert

d) das Tragen von Schutzkleidung in
nerhalb des Betriebes, die Reini-
gung und Desinfektion von Perso-
nen, Einrichtungen nach Buch-
stabe a, im Betrieb benutzten Ge-

genstanden und von Fahrzeugen,

d) unverandert

das Fuhren von Kontrollbiichern,
insbesondere Uber die Zahl der
taglichen Todesfalle und Uber Zu-
gang, Abgang, Impfungen und Be-
handlungen von Tieren, sowie
uber die Aufbewahrung der Bu-
cher,

e) das Fuhren von Aufzeichnungen
und Kontrollblchern, insbesondere
Uber die Zahl der taglichen Todes-
falle und Uber Zugang, Abgang, Imp-
fungen und Behandlungen von Tie-
ren, sowie Uber die Aufbewahrung
der Aufzeichnungen und Blicher,

Uber betriebliche oder sonstige Verfah-
ren, anlasslich derer oder bei Durch-
fihrung derer Tierseuchenerreger vor-
kommen oder vorkommen kdnnen,

Uber betriebliche oder sonstige Verfah-
ren, anlasslich derer oder bei Durch-
fuhrung derer Seuchenerreger vor-
kommen oder vorkommen koénnen,
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Uber die Sachkunde von Personen, so-
weit sie mit

7. Uber die Sachkunde von Personen, so-
weit sie mit

a) lebenden oder toten Tieren, Teilen
von Tieren oder Erzeugnissen o-

der

a) lebenden oder toten Tieren, Teilen
von Tieren oder Erzeugnissen, Ge-
genstanden oder Stoffen, die
moglicherweise mit einem Seu-
chenerreger kontaminiert sind o-
der

b) Fahrzeugen oder Behaltern, die
Trager von Tierseuchenerregern
sind oder sein konnen,

Fahrzeugen oder Behaltern, die Tra-
ger von Seuchenerregern sind oder
sein konnen,

Umgang haben, auch Uber die Sach-
kunde Jagd- und Fischereiauslibungs-
berechtigter sowie sonstiger Personen,
die ohne Jagd- und Fischereiaus-
Uubungsberechtigte zu sein, zur Jagd o-
der Fischerei befugt sind,

Umgang haben, auch Gber die Sach-
kunde Jagd- und Fischereiaustibungs-
berechtigter sowie sonstiger Personen,
die ohne Jagd- und Fischereiaus-
Ubungsberechtigte zu sein, zur Jagd o-
der Fischerei befugt sind,

uber die Pflichten von Personen, so-
weit sie mit Gegenstanden nach Num-
mer 7 in Berihrung kommen oder
kommen kénnen, insbesondere

8. Uber die Pflichten von Personen, so-
weit sie mit Gegenstanden nach Num-
mer 7 in Berihrung kommen oder
kommen kdnnen, insbesondere

a) das Flhren, Aufbewahren und die
Vorlage von Aufzeichnungen,
Nachweisen, Registern oder Kon-

a) das Fuhren, Aufbewahren und die
Vorlage von Aufzeichnungen, Nach-
weisen, Registern, Kontrollbiichern

trollblichern, oder Verbringungsdokumenten,
b) die Beibringung von Ursprungs- o- b) unveradndert

der Gesundheitszeugnissen,
¢) die Erteilung von Auskunften so- c) unverandert

wie die Duldung von oder die Mit-
wirkung bei Mal3nahmen nach die-
sem Gesetz oder auf Grund die-
ses Gesetzes erlassener Rechts-
verordnungen oder auf Grund un-
mittelbar geltender Rechtsakte der
Europaischen Union im Anwen-
dungsbereich dieses Gesetzes,

8a. Uber die Pflichten von Personen, in
Bezug auf die Beantragung der Aus-
stellung von Identifizierungsdoku-
menten fiir gehaltene Tiere,

8b. Uiber die Pflichten von Personen, in
Bezug auf die Information tiber Ver-
bringungen gehaltener Tiere,

8c. liber die Pflichten von Personen, ins-
besondere Tierarzten, liber das Aus-
stellen von Ausweisen,
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9. dber die Kennzeichnung, einschlielllich | 9. uber die Registrierung, Kennzeich-
der Kennzeichnungsmittel, von nung und Identifizierung einschlieR-
lich der Kennzeichnungs- und lden-
tifizierungsmittel, der Dokumente
zur ldentifizierung und der Pflichten
zur Mitfiihrung solcher Dokumente,
von

a) Tieren oder Teilen von Tieren, a) unverandert

b) Erzeugnissen oder b) Erzeugnissen, Gegenstanden oder

Stoffen, die moglicherweise mit ei-
nem Seuchenerreger kontaminiert
sind, oder

c) Fahrzeugen, Behaltern oder sons- C) unverandert
tigen Gegenstanden,

10. Uber 10. Uber

a) Untersuchungen, diagnostische a) Untersuchungen, diagnostische
MaRnahmen, Probenahmen oder MaRnahmen, Probenahmen oder
sonstige Malinahmen der zustan- sonstige Mallnahmen der zustandi-
digen Behdrde, einschlie3lich der gen Behorde, einschliel3lich der er-
erforderlichen Hilfeleistungen, zur forderlichen Hilfeleistungen, zur
Feststellung des Vorhandenseins Feststellung des Vorhandenseins o-
oder Nichtvorhandenseins be- der Nichtvorhandenseins bestimmter
stimmter Tierseuchenerreger, Seuchenerreger,

b) therapeutische MalBnahmen, Heil- b) die Verwendung von Tierarznei-
behandlungen sowie Impfungen mitteln, auch zu praventiven Zwe-
gegen Tierseuchen, einschliellich cken, therapeutische MaBnahmen
der erforderlichen Hilfeleistungen, sowie Heilbehandlungen gegen

Seuchen sowie iiber die Verwen-
dung von Tierarzneimitteln fiir
wissenschaftliche Studien oder
fur die Entwicklung und Testung
unter kontrollierten Bedingungen,
jeweils einschlieBlich der erforder-
lichen Hilfeleistungen,

¢) die Bestimmung der Einrichtung, c) unverandert
die Untersuchungen oder diagnos-
tische MalRnahmen nach Buch-
stabe a durchfiihrt, und dabei ins-
besondere vorzuschreiben, dass
amtliche Untersuchungen in staat-
lichen Einrichtungen durchgefihrt
werden mussen,

11. Uber 11. Uber
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die Haltung von Tieren, einschliel3-
lich bestimmter Haltungsbedingun-
gen, der Haltung in bestimmten
Raumlichkeiten oder an bestimm-
ten Ortlichkeiten,

a) unverandert

b) die Verwendung oder Nutzung von

Tieren zu bestimmten Zwecken,

b) unverandert

die Aufnahme oder Abgabe von
Tieren, insbesondere deren Inver-
kehrbringen und Handel,

C) unverandert

d) Malnahmen gegen das Ab-
schwimmen oder Abtreiben leben-
der oder toter Fische aus fischer-
eilich genutzten Gewassern oder
aus Anlagen oder Einrichtungen
zur Zucht, Haltung oder Halterung
von Fischen oder gegen das Ab-
laufen von Wasser aus solchen
Gewassern, Anlagen oder Einrich-
tungen sowie Malinahmen im Hin-
blick auf das Wasser beim Trans-
port von Fischen,

d) Malnahmen gegen das Abschwim-
men oder Abtreiben lebender oder
toter Wassertiere aus fischereilich
genutzten Gewassern oder aus An-
lagen oder Einrichtungen zur Zucht,
Haltung oder Halterung von Wasser-
tieren oder gegen das Ablaufen von
Wasser aus solchen Gewassern, An-
lagen oder Einrichtungen sowie
MalRnahmen im Hinblick auf das
Wasser beim Transport von Wasser-
tieren,

12.

Uber Verbote und Beschrankungen des
Verbringens von Tieren,

12.

unverandert

13.

Uber das Verbringen, die Lagerung,
Abgabe, Verwertung oder unschadli-
che Beseitigung toter Tiere oder Teilen
von Tieren und Erzeugnissen,

13.

Uber das Verbringen, die Lagerung,
Abgabe, Verwertung oder unschadli-
che Beseitigung toter Tiere oder Teilen
von Tieren und Erzeugnissen, Gegen-
standen oder Stoffen, die moglicher-
weise mit einem Seuchenerreger
kontaminiert sind,

14.

Uber die Herstellung, Verarbeitung o-
der Bearbeitung von Erzeugnissen,

14.

Uber die Herstellung, Verarbeitung o-
der Bearbeitung von Erzeugnissen,
Gegenstianden oder Stoffen, die
moglicherweise mit einem Seuchen-
erreger kontaminiert sind,

15.

Uber die Absonderung, Bewachung o-
der behdrdliche Beobachtung von Tie-
ren in bestimmten Fallen,

15.

Uber die Absonderung, Quaranténe,
Isolierung, Bewachung oder behordli-
che Beobachtung von Tieren in be-
stimmten Fallen,

16.

uber die Beschrankung der Nutzung
und das Verbot des Haltens empfangli-
cher und anderer als empfanglicher
Tiere im Betrieb,

16.

unverandert

17.

uber

17.

uber
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a) den Personen- oder Fahrzeugver-
kehr innerhalb bestimmter Rdum-
lichkeiten, Ortlichkeiten oder Ge-
biete, in oder an denen sich an der
Tierseuche erkrankte, verdéchtige
oder fiir die Tierseuche empfangli-
che Tiere aufhalten,

a) den Personen- oder Fahrzeugver-
kehr innerhalb bestimmter Raumlich-
keiten, Ortlichkeiten oder Gebiete, in
oder an denen sich an einer Seuche
erkrankte, mit einem Seuchenerre-
ger nachweislich oder moglicher-
weise infizierte oder fiir eine Seu-
che empfangliche Tiere aufhalten,

b) die Beschaftigung bestimmter Per-
sonen in einem Tierbestand,

b) unverandert

18. Uber die Sperre

18. Uber die Sperre

a) von Gebieten, Betrieben, Anlagen
oder sonstigen Einrichtungen,
Raumlichkeiten oder Ortlichkeiten,
in oder an denen sich seuchen-
kranke, verdéachtige oder emp-
fangliche Tiere aufhalten oder auf-
gehalten haben,

a) von Gebieten, Betrieben, Anlagen o-
der sonstigen Einrichtungen, Raum-
lichkeiten oder Ortlichkeiten, in oder
an denen sich an einer Seuche er-
krankte, mit einem Seuchenerre-
ger nachweislich oder moglicher-
weise infizierte oder fiir eine Seu-
che empfangliche Tiere aufhalten o-
der aufgehalten haben,

b) von Gebieten in einem bestimmten b) von Gebieten in einem bestimmten
Umkreis um von nach Buchstabe Umkreis um von nach Buchstabe a
a gesperrten Regelungsgegen- gesperrten Regelungsgegenstanden
standen zur Verhinderung einer zur Verhinderung einer moglichen
mdglichen Verschleppung des Verschleppung des Seuchenerre-
Tierseuchenerregers, gers,

c) eines bestimmten Gebietes, in c) eines bestimmten Gebietes, in dem
dem zur Verhinderung der Ver- zur Verhinderung der Verschleppung
schleppung eines bestimmten eines bestimmten Seuchenerregers
Tierseuchenerregers Untersu- Untersuchungen angeordnet oder
chungen angeordnet oder Verbrin- Verbringungen beschrankt werden
gungen beschrankt werden kon- kdnnen, ohne dass fur dieses Gebiet
nen, ohne dass fir dieses Gebiet die Voraussetzungen fir eine Sperre
die Voraussetzungen fir eine nach Buchstabe a oder b vorliegen,
Sperre nach Buchstabe a oder b
vorliegen,

18a. Uber MalRnahmen zur Absperrung, |18a. Uber Mallnahmen zur Absperrung,

insbesondere die Umzaunung, von
Raumlichkeiten, Ortlichkeiten oder Ge-
bieten, in oder an denen sich an der
Tierseuche erkrankte oder verdéachtige
Tiere aufhalten,

insbesondere die Umzdunung, von
Raumlichkeiten, Ortlichkeiten oder Ge-
bieten, in oder an denen sich an einer
Seuche erkrankte oder mit einem
Seuchenerreger nachweislich oder
moglicherweise infizierte Tiere auf-
halten,

19. Uber das Abfischen von Fischen und

das Einbringen von Neubesatz in Ge-
wasser oder in Anlagen oder Einrich-
tungen zur Zucht, Haltung oder Halte-

rung von Fischen,

19. Uber das Abfischen von Wassertieren
und das Einsetzen von Neubesatz in
Gewasser oder in Anlagen oder Ein-
richtungen zur Zucht, Haltung oder

Halterung von Wassertieren,
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20. Uber das Toten

20. Uber das Toten

a) seuchenkranker oder verdachtiger
Tiere,

a) an einer Seuche erkrankter oder

mit einem Seuchenerreger nach-
weislich oder moglicherweise infi-
zierter Tiere,

b) empfanglicher Tiere, soweit dies
erforderlich ist, um eine Verschlep-
pung von Tierseuchenerregern zu
verhindern, Infektionsherde zu be-
seitigen oder eine wegen einer
Tierseuche verfugten Sperre nach
Nummer 18 aufzuheben,

b) empfanglicher Tiere, soweit dies er-

forderlich ist, um eine Verschleppung
von Seuchenerregern zu verhin-
dern, Infektionsherde zu beseitigen
oder eine wegen einer Seuche ver-
fugten Sperre nach Nummer 18 auf-
zuheben,

c) nicht empfanglicher Tiere, die Tier-
seuchenerreger verbreiten kon-
nen, soweit dies erforderlich ist,
um eine Verschleppung von Tier-
seuchenerregern zu verhindern o-
der Infektionsherde zu beseitigen,
oder

c) nicht empfanglicher Tiere, die Seu-

chenerreger verbreiten kénnen, so-
weit dies erforderlich ist, um eine
Verschleppung von Seuchenerre-
gern zu verhindern oder Infektions-
herde zu beseitigen, oder

d) von Tieren, die Verbringungsbe-
schrankungen oder Nutzungsbe-
schrankungen oder der Absonde-
rung unterworfen sind und in ver-
botswidriger Nutzung oder auler-
halb der ihnen angewiesenen
Raumlichkeit angetroffen werden,

d) von Tieren, die Verbringungsbe-

schrankungen oder Nutzungsbe-
schrankungen oder der Absonde-
rung, Quarantane oder Isolation
unterworfen sind und in verbotswidri-
ger Nutzung oder aufierhalb der
ihnen angewiesenen Raumlichkeit
angetroffen werden,

sowie der unschadlichen Beseitigung
der Tierkorper, Tierkdrperteile oder Er-
zeugnisse und der Streu,

sowie der unschadlichen Beseitigung
der Tierkorper, Tierkorperteile oder Er-
zeugnisse, Gegenstidnde oder Stoffe,
die moglicherweise mit einem Seu-
chenerreger kontaminiert sind und
der Streu,

21.

Uber eine Genehmigungs- oder Anzei-
gepflicht fur Tatigkeiten oder Maf3nah-
men nach den Nummern 1, 2, Nummer
3 Buchstabe a und ¢, den Nummern 4,
6 und den Nummern 10 bis 14, 17 und
18, jeweils einschliellich des Verfah-
rens der Riicknahme, des Widerrufs o-
der des Ruhens der Genehmigung und
der Untersagung anzeigepflichtiger Ta-
tigkeiten oder MaRnahmen,

21.

Uber eine Genehmigungs- oder Anzei-
gepflicht fur Tatigkeiten oder Maf3nah-
men nach den Nummern 1, 2, Nummer
3 Buchstabe a und ¢, den Nummern 4,
6 und den Nummern 10 bis 14, 17 und
18, jeweils einschlieRlich des Verfah-
rens der Riucknahme, des Widerrufs o-
der des Ruhens der Genehmigung und
der Untersagung anzeigepflichtiger Ta-
tigkeiten oder MalRnahmen sowie eine
Informationspflicht fur die Auf-
nahme solcher Titigkeiten, eine An-
derung der Tatigkeiten oder deren
Einstellung und die Registrierung
vor Aufnahme solcher Tatigkeiten,
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22. Uber die Zulassungs- oder Registrie-
rungspflicht von Betrieben oder sonsti-
gen Einrichtungen, in denen mit Tier-
seuchenerregern umgegangen wird,
einschlie3lich des Verfahrens der
Ricknahme, des Widerrufs oder des
Ruhens der Zulassung oder Registrie-

rung,

22. Uber die Zulassungs- oder Registrie-
rungspflicht von Betrieben oder sonsti-
gen Einrichtungen, in denen mit Seu-
chenerregern umgegangen wird, ein-
schliel3lich des Verfahrens der Ruck-
nahme, des Widerrufs oder des Ru-
hens der Zulassung oder Registrie-

rung,

23. Uber das Verbot oder die Beschran-
kung von Tatigkeiten oder Malihahmen
nach den Nummern 1, 2, 3 Buchstabe
a und c und den Nummern 4, 6, 10, 11,

13, 14, 17, 18, 28a und 28c,

23. unverandert

24. uber die Nutzung der im Rahmen der
Schlachtung eines Tieres erhobenen

Untersuchungsergebnisse,

24. unverandert

25. Uber die Durchfihrung hygienischer
Malnahmen, einschlief3lich baulicher

Malnahmen,

25. unverandert

26. Uber die Durchfiihrung betrieblicher Ei-

genkontrollen,

26. unverandert

27. Uber die tierarztliche Betreuung Hau-

stiere oder Fische haltender Betriebe,

27. Uber die tierarztliche Betreuung von

Betrieben, die Tiere halten,

28. Uber die verstarkte Bejagung oder Ver-

bote oder Beschrankungen der Jagd,

28. unverandert

28a. Uber die Suche nach verendeten
wildlebenden Tieren an Ortlichkeiten o-
der in Gebieten, an oder in denen sich
seuchenkranke, verdéchtige oder emp-
fangliche Tiere aufhalten oder aufge-
halten haben, einschliellich ihrer Dul-

dung,

28a. Uber die Suche nach verendeten
wildlebenden Tieren an Ortlichkeiten o-
der in Gebieten, an oder in denen sich
an einer Seuche erkrankte, mit ei-
nem Seuchenerreger nachweislich
oder moglicherweise infizierte oder
fiir eine Seuche empfangliche Tiere
aufhalten oder aufgehalten haben, ein-

schlief3lich ihrer Duldung,

28b. uber das Verbot oder die Beschran-
kung der Nutzung landwirtschaftlicher
oder forstwirtschaftlicher Flachen an
Ortlichkeiten oder in Gebieten, an oder
in denen sich seuchenkranke oder ver-

déchtige Tiere aufhalten,

28b. Uber das Verbot oder die Beschran-
kung der Nutzung landwirtschaftlicher
oder forstwirtschaftlicher Flachen an
Ortlichkeiten oder in Gebieten, an oder
in denen sich an einer Seuche er-
krankte oder mit einem Seuchener-
reger nachweislich oder moglicher-

weise infizierte Tiere aufhalten,

28c.Uber das Anlegen von Jagdschneisen,

28c.unverandert

29. uUber die 6ffentliche Bekanntmachung
des Ausbruchs und des Erléschens ei-
ner Tierseuche.

29. uber die 6ffentliche Bekanntmachung
des Ausbruchs und des Erloschens ei-
ner Seuche.
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(2) Rechtsverordnungen nach Absatz
1 Nummer 2 bis 18, 20 bis 28a und 28c
konnen auch zum Zwecke des § 1 Satz 2
erlassen werden.

(2) unverandert

(3) Die Grundrechte der Freiheit der
Person (Artikel 2 Absatz 2 Satz 2 des
Grundgesetzes) und der Freiziigigkeit (Arti-
kel 11 Absatz 1 des Grundgesetzes) wer-
den nach MalRgabe des Absatzes 1 Num-
mer 17, 21 und 23, auch in Verbindung mit
Absatz 2, eingeschrankt.

(3) Die Grundrechte der Freiheit der
Person nach Artikel 2 Absatz 2 Satz 2
des Grundgesetzes und der Freiziigig-
keit nach Artikel 11 Absatz 1 des Grund-
gesetzes werden nach MalRgabe des Ab-
satzes 1 Nummer 17, 21 und 23, auch in
Verbindung mit Absatz 2, eingeschrankt.

(4) Tierhalter, deren Tiere der Abson-
derung oder behordlichen Beobachtung un-
terworfen sind, sind verpflichtet, solche
Vorkehrungen zu treffen, dass die Tiere fur
die Dauer der Absonderung oder Beobach-
tung die ihnen bestimmte Raumlichkeit
nicht verlassen kénnen und keine Berih-
rung mit anderen fur die Tierseuche emp-
fanglichen Tieren haben. Die Kérper abge-
sonderter, bewachter oder beobachteter
Tiere durfen ohne Genehmigung der zu-
standigen Behdorde nicht gedffnet, ver-
bracht oder beseitigt werden.

(4) Unternehmer und andere be-
troffene natiirliche oder juristische Per-
sonen, deren Tiere der Absonderung oder
behordlichen Beobachtung unterworfen
sind, sind verpflichtet, solche Vorkehrun-
gen zu treffen, dass die Tiere flr die Dauer
der Absonderung oder Beobachtung die
ihnen bestimmte Raumlichkeit nicht verlas-
sen kdnnen und keine Beruhrung mit ande-
ren fur die Seuche empfanglichen Tieren
haben. Die Korper abgesonderter, bewach-
ter oder beobachteter Tiere dirfen ohne
Genehmigung der zustandigen Behdrde
nicht gedéffnet, verbracht oder beseitigt wer-
den.

(5) Die zustandige Behorde kann den
Betreiber einer Schlachtstatte zur Durch-
fuhrung einer auf Grund einer Rechtsver-
ordnung nach Absatz 1 Nummer 20, auch
in Verbindung mit Absatz 2, angeordneten
Totung verpflichten. Dieser kann fir den
ihm hierdurch entstehenden Aufwand Er-
satz nach den jeweiligen landesrechtlichen
Vorschriften Uber die Inanspruchnahme als
Nichtstorer verlangen. Die Lander bestim-
men, wer die Kosten des Ersatzes nach
Satz 2 tragt. Die zustandige Behdrde kann
ferner ein Transportunternehmen verpflich-
ten, zum Zwecke einer auf Grund einer
Rechtsverordnung nach Absatz 1 Nummer
20, auch in Verbindung mit Absatz 2, ange-
ordneten Totung, Transporte zu einer
Schlachtstatte durchzuflihren. Die Satze 2
und 3 gelten flr den einem Transportunter-
nehmer hierdurch entstehenden Aufwand
entsprechend.

(5) unverandert

(6) In einer Rechtsverordnung nach
Absatz 1 Nummer 28 kann der Jagdaus-
Ubungsberechtigte verpflichtet werden

(6) In einer Rechtsverordnung nach
Absatz 1 Nummer 28 kann der Jagdaus-
ubungsberechtigte verpflichtet werden
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1. zur Durchflihrung bestimmter Mal3nah-
men, insbesondere hinsichtlich der Art
und des Umfangs einer verstarkten Be-

jagung,

1. unverandert

2. zur Darlegung oder zum Nachweis be-
absichtigter und ergriffener Mal3nah-
men zur verstarkten Bejagung

2. unverandert

an Ortlichkeiten oder in Gebieten, an oder
in denen sich seuchenkranke oder ver-
déchtige Tiere aufhalten. Ist eine unverziig-
liche und wirksame Bekampfung der Tier-
seuche nach den der zustandigen Behdrde
vorliegenden Erkenntnissen nicht sicherge-
stellt, kann sie ferner die Bejagung durch
andere Personen als den Jagdausubungs-
berechtigten anordnen. In diesem Fall ist
das erlegte Wild dem JagdausUbungsbe-
rechtigten auf dessen Verlangen zu Uber-
lassen. Das Bundesministerium wird er-
machtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates die ndheren
Einzelheiten einer Anordnung nach Satz 2
Zu regeln.

an Ortlichkeiten oder in Gebieten, an oder
in denen sich an einer Seuche erkrankte
oder mit einem Seuchenerreger nach-
weislich oder moglicherweise infizierte
Tiere aufhalten. Ist eine unverzigliche und
wirksame Bekdmpfung der Seuche nach
den der zustandigen Behorde vorliegenden
Erkenntnissen nicht sichergestellt, kann sie
ferner die Bejagung durch andere Perso-
nen als den Jagdausubungsberechtigten
anordnen. In diesem Fall ist das erlegte
Wild dem Jagdaustibungsberechtigten auf
dessen Verlangen zu Uberlassen. Das Bun-
desministerium wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die naheren Einzelheiten ei-
ner Anordnung nach Satz 2 zu regeln.

(7) Der Eigentumer oder Besitzer ei-
nes Grundstiicks, das von MaRnahmen zur
Absperrung auf Grund einer Rechtsverord-
nung nach Absatz 1 Nummer 18a betroffen
ist, kann fUr den ihm hierdurch jeweils ent-
stehenden Aufwand oder Schaden Ersatz
nach den jeweiligen landesrechtlichen Vor-
schriften Gber die Inanspruchnahme als
Nichtstoérer verlangen. Absatz 5 Satz 3 gilt
entsprechend.

(7) unverandert

(8) Der Eigentimer oder Besitzer ei-
nes landwirtschaftlichen oder forstwirt-
schaftlichen Grundstiicks,

(8) Der Eigentimer oder Besitzer ei-
nes landwirtschaftlichen oder forstwirt-
schaftlichen Grundstiicks,

1. dessen Nutzung auf Grund einer
Rechtsverordnung nach Absatz 1
Nummer 28b verboten oder beschrankt
worden ist,

1. unverandert

2. der auf Grund einer Rechtsverordnung
nach Absatz 1 Nummer 28c, auch in
Verbindung mit Absatz 2, zum Anlegen
von Jagdschneisen verpflichtet worden
ist,

2. unverandert
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kann fur den ihm hierdurch jeweils entste-
henden Aufwand oder Schaden Ersatz
nach den jeweiligen landesrechtlichen Vor-
schriften Gber die Inanspruchnahme als
Nichtstérer verlangen. Eine aus anderen
Grunden als aus Grinden der Tierseu-
chenbekdmpfung bestehende Verpflichtung
zum Anlegen von Jagdschneisen bleibt un-
berthrt. Absatz 5 Satz 3 gilt entsprechend.

kann fur den ihm hierdurch jeweils entste-
henden Aufwand oder Schaden Ersatz
nach den jeweiligen landesrechtlichen Vor-
schriften Uber die Inanspruchnahme als
Nichtstorer verlangen. Eine aus anderen
Grinden als aus Grunden der Seuchenbe-
kampfung bestehende Verpflichtung zum
Anlegen von Jagdschneisen bleibt unbe-
ruhrt. Absatz 5 Satz 3 gilt entsprechend.

(9) Der Jagdausiibungsberechtigte,
dem auf Grund einer Rechtsverordnung
nach Absatz 1 Nummer 28 oder 28a oder
auf Grund entsprechend angeordneter
MafRnahmen ein erhéhter Aufwand entsteht
oder dessen Jagdaustbung verboten oder
beschrankt wird, kann flir den ihm hier-
durch entstehenden Aufwand oder Scha-
den angemessenen Ersatz nach den jewei-
ligen landesrechtlichen Vorschriften tiber
die Inanspruchnahme als Nichtstorer ver-
langen. Absatz 5 Satz 3 gilt entsprechend.

(9) unverandert

§7

§7

Mittel und Verfahren zur Desinfektion

Mittel und Verfahren zur Desinfektion

Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, soweit es zur Erfullung der Zwecke des
§ 1 erforderlich ist, durch Rechtsverord-
nung, die nicht der Zustimmung des Bun-
desrates bedarf, Mittel und Verfahren zu
bestimmen, die bei einer tierseuchenrecht-
lich vorgeschriebenen Desinfektion, Be-
kampfung von Schadnagern oder sonsti-
gen Schadorganismen oder sonstigen Ent-
wesung verwendet werden durfen, um si-
cherzustellen, dass Tierseuchenerreger un-
wirksam gemacht werden.

Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, soweit es zur Erfullung der Zwecke des
§ 1 erforderlich ist, durch Rechtsverord-
nung, die nicht der Zustimmung des Bun-
desrates bedarf, Mittel und Verfahren zu
bestimmen, die bei einer tierseuchenrecht-
lich vorgeschriebenen Desinfektion, Be-
kampfung von Schadnagern oder sonsti-
gen Schadorganismen oder sonstigen Ent-
wesung verwendet werden dirfen, um si-
cherzustellen, dass Seuchenerreger un-
wirksam gemacht werden.
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Abschnitt 3

Abschnitt 3

Besondere SchutzmafBRnah-
men

Besondere SchutzmafRnah-
men

§8

§8

Schutzgebiete, Tiergesundheitsstatus

Schutzgebiete, Tiergesundheitsstatus

(1) Die zustandige Behoérde kann, so-
weit es zur Erfillung der Zwecke des § 1
erforderlich ist,

(1) Die zustandige Behoérde kann, so-
weit es zur Erfullung der Zwecke des § 1
erforderlich ist,

1. ein Gebiet, in dem die Viehbestédnde,
die Bienenstédnde oder die Hummel-
stdnde von mindestens zwei Dritteln
der Tiere haltenden Betriebe auf Grund
amtlicher Feststellung als frei von einer
Tierseuche befunden worden sind,
zum Schutzgebiet erklaren,

1. ein Gebiet, in dem mindestens zwei
Drittel der Landtiere haltenden Be-
triebe auf Grund amtlicher Feststel-
lung als frei von einer Seuche befun-
den worden sind, zum Schutzgebiet er-
klaren,

2. ein Gebiet mit einem gemeinsamen
Wassereinzugsgebiet zum Schutzge-
biet erklaren, soweit

2. ein Gebiet mit einem gemeinsamen
Wassereinzugsgebiet zum Schutzge-
biet erklaren, soweit

a) alle in diesem Gebiet liegenden a) alle in diesem Gebiet liegenden und
und von ihm mit Wasser versorg- von ihm mit Wasser versorgten Anla-
ten Anlagen oder Einrichtungen gen oder Einrichtungen zur Zucht,
zur Zucht, Haltung oder Halterung Haltung oder Halterung von Wasser-
von Fischen als frei von einer Tier- tieren als frei von einer Seuche be-
seuche befunden worden sind, funden worden sind,

b) der Besatz in diesem Gebiet nur b) der Besatz in diesem Gebiet nur mit
mit Fischen aus von der jeweiligen Wassertieren aus von der jeweiligen
Tierseuche freien Anlagen oder Seuche freien Anlagen oder Einrich-
Einrichtungen vorgenommen wird, tungen vorgenommen wird,

¢) aullerhalb des Schutzgebietes lie- c) aulderhalb des Schutzgebietes lie-

gende Anlagen oder Einrichtungen
zur Zucht, Haltung oder Halterung
von Fischen mindestens einen Ki-
lometer von den Grenzen des
Schutzgebietes entfernt sind oder
eine Seuchenverschleppung durch
Aufstiegshindernisse oder Einrich-
tungen mit gleicher Wirkung ver-
hindert werden kann.

gende Anlagen oder Einrichtungen
zur Zucht, Haltung oder Halterung
von Wassertieren mindestens einen
Kilometer von den Grenzen des
Schutzgebietes entfernt sind oder
eine Seuchenverschleppung durch
Aufstiegshindernisse oder Einrich-
tungen mit gleicher Wirkung verhin-
dert werden kann.
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(2) Unbeschadet der nach den sonsti-
gen Vorschriften dieses Gesetzes zulassi-
gen Mallnahmen kann die zustandige Be-
horde in einem Schutzgebiet die Nutzung,
die Verwertung und das Verbringen der
Tiere, die fur die Tierseuche empfanglich
sind und aus Viehbestédnden, Bienenstéan-
den, Hummelstdnden oder Anlagen oder
Einrichtungen zur Zucht, Haltung oder Hal-
terung von Fischen stammen, die nicht als
frei von der Tierseuche befunden worden
sind, sowie der von diesen Tieren stam-
menden Teile oder Erzeugnisse verbieten
oder beschranken. Ferner kann die zustan-
dige Behorde das Verbringen solcher Tiere
oder der von ihnen stammenden Teile oder
Erzeugnisse in Schutzgebiete verbieten o-
der beschranken.

(2) Unbeschadet der nach den sonsti-
gen Vorschriften dieses Gesetzes zulassi-
gen MalRnahmen kann die zustéandige Be-
horde in einem Schutzgebiet die Nutzung,
die Verwertung und das Verbringen der
Tiere, die fur die Seuche empfanglich sind
und aus Landtiere haltenden Betrieben
oder Anlagen oder Einrichtungen zur
Zucht, Haltung oder Halterung von Was-
sertieren stammen, die nicht als frei von
der Tierseuche befunden worden sind, so-
wie der von diesen Tieren stammenden
Teile oder Erzeugnisse, die moglicher-
weise mit einem Seuchenerreger konta-
miniert sind, verbieten oder beschranken.
Ferner kann die zustandige Behdrde das
Verbringen solcher Tiere oder der von
ihnen stammenden Teile oder Erzeugnisse,
die moglicherweise mit einem Seuchen-
erreger kontaminiert sind, in Schutzge-
biete verbieten oder beschranken.

(3) Zum Schutz von Fischbestdnden
vor Tierseuchen kann die zustandige Be-
hérde unter Beriicksichtigung epidemiologi-
scher Gegebenheiten

(3) Zum Schutz von Wassertieren
vor Seuchen kann die zustandige Behoérde
unter BerUcksichtigung epidemiologischer
Gegebenheiten

1. einen Betrieb hinsichtlich seines Ge-
sundheitsstatus einer nach dem Recht
der Europaischen Gemeinschaft oder
der Europaischen Union festgelegten
Kategorie zuordnen,

1. unverandert

2. ein Gebiet mit einem gemeinsamen
Wassereinzugsgebiet, in dem die Fi-
sche haltenden Betriebe die Kontrolle
der Fischgesundheit sowie die Tierseu-
chenvorbeugung und Tierseuchenbe-
kdmpfung einheitlich durchfihren, hin-
sichtlich seines Gesundheitsstatus ei-
ner nach dem Recht der Europaischen
Gemeinschaft oder der Européischen
Union festgelegten Kategorie zuordnen
sowie

2. ein Gebiet mit einem gemeinsamen
Wassereinzugsgebiet, in dem die Was-
sertiere haltenden Betriebe die Kon-
trolle der Tiergesundheit sowie die
Seuchenvorbeugung und Seuchen-
bekampfung einheitlich durchfihren,
hinsichtlich seines Gesundheitsstatus
einer nach dem Recht der Europai-
schen Gemeinschaft oder der Europai-
schen Union festgelegten Kategorie
zuordnen sowie

3. Malinahmen zur Haltung einschlief3lich
Halterung, zum Inverkehrbringen und
zum Transport von Fischen innerhalb
eines Betriebes oder zwischen den Be-
trieben nach Nummer 1 oder innerhalb
eines Gebietes oder zwischen Gebie-
ten nach Nummer 2 mit gleichem Ge-
sundheitsstatus festlegen.

3. Malnahmen zur Haltung einschlieRlich
Halterung, zum Inverkehrbringen und
zum Transport von Wassertieren in-
nerhalb eines Betriebes oder zwischen
den Betrieben nach Nummer 1 oder in-
nerhalb eines Gebietes oder zwischen
Gebieten nach Nummer 2 mit gleichem
Gesundheitsstatus festlegen.
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§9

§9

Tierseuchenfreiheit

Seuchenfreiheit

Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, soweit es zur Erfullung der Zwecke des
§ 1 Satz 1 erforderlich ist, durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates

Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, soweit es zur Erfullung der Zwecke des
§ 1 Satz 1 erforderlich ist, durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. die Voraussetzungen zu bestimmen,
unter denen ein Tier oder ein Tierbe-
stand als frei von einer Tierseuche an-
zusehen ist,

1. die Voraussetzungen zu bestimmen,
unter denen ein Tier oder ein Tierbe-
stand als frei von einer Seuche anzu-
sehen ist,

2. die amtliche Anerkennung eines Tier-
bestandes als frei von einer Tierseu-
che, das Verfahren der amtlichen An-
erkennung, die mit der Anerkennung
zu verbindenden Auflagen und die
Uberwachung sowie die Voraussetzun-
gen des Ruhens, der Rucknahme oder
des Widerrufs der amtlichen Anerken-
nung zu regeln,

2. die amtliche Anerkennung eines Tier-
bestandes als frei von einer Seuche,
das Verfahren der amtlichen Anerken-
nung, die mit der Anerkennung zu ver-
bindenden Auflagen und die Uberwa-
chung sowie die Voraussetzungen des
Ruhens, der Ricknahme oder des Wi-
derrufs der amtlichen Anerkennung zu
regeln,

3. die Voraussetzungen zu bestimmen,
unter denen ein Gebiet als seuchenfrei
anzusehen ist,

3. unverandert

4. die Voraussetzungen fur die Festle-
gung bestimmter Gebiete oder be-
stimmter Betriebe sowie die Vorausset-
zungen einer Kategorisierung dieser
Gebiete und Betriebe in Abhangigkeit
von dem Gesundheitsstatus der dort
gehaltenen Tiere zu regeln sowie die
Zuordnung von Betrieben oder Gebie-
ten zu bestimmten Kategorien vorzu-
nehmen.

4. unverandert
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§ 10

§ 10

Monitoring

Monitoring

(1) Monitoring ist ein System wieder-
holter Beobachtung, Untersuchung und Be-
wertung von Tierseuchenerregern in oder
auf lebenden oder toten Tieren oder an Or-
ten, an denen Ublicherweise Haustiere oder
Fische gehalten werden oder sich wildle-
bende Tiere aufhalten, das dem frihzeiti-
gen Erkennen von Gefahren, die von Tier-
seuchenerregern ausgehen kénnen, durch
die Untersuchung reprasentativer Proben
dient. In das Monitoring kénnen auch die
Ubertrager von Tierseuchenerregern einbe-
zogen werden.

(1) Monitoring ist ein System wieder-
holter Beobachtung, Untersuchung und Be-
wertung von Seuchenerregern in oder auf
lebenden oder toten Tieren oder an Orten,
an denen Ublicherweise Tiere gehalten
werden oder sich wild lebende Tiere auf-
halten, das dem friihzeitigen Erkennen von
Gefahren, die von Seuchenerregern aus-
gehen kénnen, durch die Untersuchung re-
prasentativer Proben dient. In das Monito-
ring kénnen auch die Ubertrager von Seu-
chenerregern einbezogen werden.

(2) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates

(2) unverandert

1. die Durchfliihrung des Monitorings,

1. unverandert

2. die Verarbeitung der im Rahmen des
Monitorings erhobenen Daten, auch im
automatisierten Verfahren,

2. unverandert

3. die Sachkunde der das Monitoring
durchfiihrenden Personen und

3. unverandert

4. die Mitwirkungs- und Duldungspflichten
Dritter

4, unverandert

zu regeln.

unverandert

§ 11

§ 11

Inverkehrbringen und Anwendung

Inverkehrbringen und Anwendung

(1) Immunologische Tierarzneimittel
diirfen nur in den Verkehr gebracht oder
angewendet werden, wenn

entfalit

1. sie vom Paul-Ehrlich-Institut zugelas-
sen worden sind oder

2. ihr Inverkehrbringen durch Rechtsakt
der Européischen Gemeinschaft oder
der Européischen Union genehmigt
worden ist.
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Satz 1 gilt, soweit ein zugelassenes oder
genehmigtes immunologisches Tierarznei-
mittel nicht zur Verfiigung steht, nicht fiir in-
aktivierte immunologische Tierarzneimittel,
die unter Verwendung von in einem be-
stimmten Bestand eines Betriebes isolier-
ten Tierseuchenerregern hergestellt wor-
den sind und nur in diesem Bestand ange-
wendet werden. Herstellen im Sinne dieser
Vorschrift sowie des § 12 ist das Gewin-
nen, Anfertigen, Zubereiten, Be- und Verar-
beiten, Umfiillen einschliel3lich Abfiillen,
Abpacken und Kennzeichnen.

(2) In-vitro-Diagnostika zur Untersu-
chung des Vorliegens einer auf Grund ei-
ner Rechtsverordnung nach diesem Gesetz

(2) In-vitro-Diagnostika zur Unter-
suchung des Vorliegens einer auf Grund
einer Rechtsverordnung nach diesem
Gesetz mitteilungspflichtigen oder mel-
depflichtigen Seuche diirfen nur in den
Verkehr gebracht oder angewendet wer-
den, wenn sie vom Friedrich-Loeffler-
Institut, Bundesforschungsinstitut fir
Tiergesundheit, im Einklang mit den An-
forderungen nach Artikel 6 Absatz 1 der
Delegierten Verordnung (EU) 2020/689
zugelassen worden sind.

1. anzeigepflichtigen Tierseuche oder

entfallt

2. meldepflichtigen oder mitteilungspflich-
tigen Tierkrankheit

entfallt

diirfen nur in den Verkehr gebracht oder
angewendet werden, wenn sie vom Fried-
rich-Loeffler-Institut, Bundesforschungs-
institut fiir Tiergesundheit (Friedrich-Loeff-
ler-Institut) zugelassen worden sind. Satz 1
gilt, soweit zum Nachweis eines Tierseu-
chenerregers ein zugelassenes In-vitro-Di-
agnostikum nicht oder nicht in dem bend-
tigten Male zur Verfigung steht, nicht fur
die Anwendung von Nachweismethoden,
die

Satz 1 gilt, soweit zum Nachweis eines
Seuchenerregers ein zugelassenes In-
vitro-Diagnostikum nicht oder nicht in dem
bendtigten Male zur Verfigung steht, nicht
fur die Anwendung von Nachweismetho-
den, die mit den Anforderungen des Arti-
kels 6 Absatz 1 der Delegierten Verord-
nung (EU) 2020/689 im Einklang stehen
und

1. einer Nachweismethode der amtlichen
Methodensammlung nach § 27 Absatz
4 Satz 1 Nummer 1 entsprechen,

1. einer Nachweismethode der amtlichen
Methodensammlung nach § 27 Absatz
5 Satz 1 Nummer 1 entsprechen,

2. in einer Untersuchungseinrichtung er-
probt und an einer in der amtlichen
Methodensammlung nach § 27 Absatz
4 Satz 1 Nummer 1 aufgefuhrten Me-
thode validiert worden sind oder,

2. in einer Untersuchungseinrichtung er-
probt und an einer in der amtlichen
Methodensammlung nach § 27 Absatz
5 Satz 1 Nummer 1 aufgeflhrten Me-
thode validiert worden sind oder,
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3. soweit eine Nachweismethode in der
amtlichen Methodensammlung nach §
27 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 nicht
aufgefthrt ist,

3. soweit eine Nachweismethode in der
amtlichen Methodensammlung nach §
27 Absatz 5 Satz 1 Nummer 1 nicht
aufgefthrt ist,

a) in einer Untersuchungseinrichtung a) unverandert
im Inland oder in einem anderen
Mitgliedstaat wissenschaftlich er-
probt sind oder

b) einer vom Friedrich-Loeffler-Insti- b) unverandert

tut erarbeiteten und zur Anwen-
dung freigegebenen Nachweisme-
thode entsprechen.

Ist ein In-vitro-Diagnostikum zum Nachweis
eines Tierseuchenerregers zugelassen
worden, dirfen die in Satz 2 genannten
Methoden zum Nachweis dieses Tierseu-
chenerregers noch fir einen Zeitraum von
einem Jahr angewendet werden. Die Jah-
resfrist beginnt mit Ablauf des Tages, an
dem die Zulassung des In-vitro-Diagnosti-
kums bekannt gemacht worden ist.

Ist ein In-vitro-Diagnostikum zum Nachweis
eines Seuchenerregers zugelassen wor-
den, dirfen die in Satz 2 genannten Metho-
den zum Nachweis dieses Tierseuchener-
regers noch fir einen Zeitraum von einem
Jahr angewendet werden. Die Jahresfrist
beginnt mit Ablauf des Tages, an dem die
Zulassung des In-vitro-Diagnostikums be-
kannt gemacht worden ist.

(3) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates

(3) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates

1. das Nahere Uber die Zulassung, ein-
schlieRlich einer Anderung der Zulas-
sung oder einer Verlangerung der Zu-
lassungsdauer, die staatliche Chargen-
prufung, sowie das Verfahren der Zu-
lassung, deren Ricknahme, deren Wi-
derruf und deren Ruhen zu regeln,

1. fiir In-vitro-Diagnostika das Nahere
Uber die Zulassung, einschlieflich ei-
ner Anderung der Zulassung oder ei-
ner Verlangerung der Zulassungs-
dauer, die staatliche Chargenprifung,
sowie das Verfahren der Zulassung,
deren Riicknahme, deren Widerruf und
deren Ruhen zu regeln,

2. vorzuschreiben,

2. vorzuschreiben,

a) dass die bei der Anwendung zuge-
lassener oder genehmigter immu-
nologischer oder sonstiger Tierarz-
neimittel auftretenden Risiken, ins-
besondere Nebenwirkungen,
Wechselwirkungen mit anderen
immunologischen Tierarzneimitteln
oder sonstigen Tierarzneimitteln,
Gegenanzeigen und Verfalschun-
gen und die bei der Anwendung
von zugelassenen In-vitro-Diag-
nostika auftretenden Verfalschun-
gen mitgeteilt, erfasst und ausge-
wertet werden sowie die hierfur
zustandigen Bundesoberbehdrden
Zu bestimmen,

a) dass die bei der Anwendung eines
inaktivierten immunologischen
Tierarzneimittels im Sinne des Ar-
tikels 2 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2019/6 auftretenden Risiken,
insbesondere Nebenwirkungen,
Wechselwirkungen mit anderen im-
munologischen Tierarzneimitteln o-
der sonstigen Tierarzneimitteln, Ge-
genanzeigen und Verfalschungen
und die bei der Anwendung von zu-
gelassenen In-vitro-Diagnostika auf-
tretenden Verfalschungen mitgeteilt,
erfasst und ausgewertet werden so-
wie die hierfir zustandigen Bundes-
oberbehérden zu bestimmen,
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b) dass die in Buchstabe a genann-
ten Bundesoberbehdrden mit den
zustandigen Behdrden, den Tier-
arztekammern sowie mit sonstigen
fur die Durchflihrung anderer
Rechtsvorschriften zustandigen
Behdrden zusammenwirken, die
bei der Durchfuhrung ihrer Aufga-
ben durch immunologische Tier-
arzneimittel im Sinne des Absat-
zes 1 Satz 1 auftretende Risiken
erfassen,

b) dass die in Buchstabe a genannten
Bundesoberbehdrden mit den zu-
standigen Behdrden, den Tierarzte-
kammern sowie mit sonstigen fir die
Durchfiihrung anderer Rechtsvor-
schriften zustandigen Behoérden zu-
sammenwirken, die bei der Durch-
fuhrung ihrer Aufgaben durch inakti-
vierte immunologische Tierarznei-
mittel im Sinne des Artikels 2 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2019/6
auftretende Risiken erfassen,

3. die Verpflichtung Dritter zur Anzeige
von Risiken im Sinne der Nummer 2
Buchstabe a vorzuschreiben und die
naheren Einzelheiten dieser Verpflich-
tung zu regeln,

3. unverandert

4. die naheren Voraussetzungen zu re-
geln, unter denen eine vorlaufige Zu-
lassung erteilt werden kann.

4. die ndheren Voraussetzungen zu re-
geln, unter denen eine vorlaufige Zu-
lassung fiir In-vitro-Diagnostika er-
teilt werden kann.

(4) Bei Gefahr im Verzuge kann ab-
weichend von Absatz 1 Satz 1

(4) Bei Gefahr im Verzuge kann das
Bundesministerium nach MaRgabe des
Artikels 110 Absatz 2 der Verordnung
(EU) 2019/6 durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates die
Anwendung bestimmter nicht zugelas-
sener immunologischer Tierarzneimittel
gestatten. Rechtsverordnungen nach
Satz 1 treten spatestens sechs Monate
nach ihrem Inkrafttreten auBer Kraft.
lhre Geltungsdauer kann nur mit Zustim-
mung des Bundesrates verlangert wer-
den. Die Auswahl der in Satz 1 genann-
ten Tierarzneimittel erfolgt im Beneh-
men mit dem Paul-Ehrlich-Institut.

1. das Bundesministerium durch Rechts-
verordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates bestimmen, dass von
dem Erfordernis der Zulassung abge-
sehen wird,

entfallt

2. das Paul-Ehrlich-Institut eine vorldufige
Zulassung erteilen.

entfallt

Rechtsverordnungen nach Satz 1 Nummer
1 treten spétestens sechs Monate nach ih-
rem Inkrafttreten aul3er Kraft. Ihre Gel-
tungsdauer kann nur mit Zustimmung des
Bundesrates verlangert werden.

entfallt
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(5) Die zustandige Bundesoberbe-
horde kann Ausnahmen von Absatz 1 Satz
1 oder Absatz 2 Satz 1 zulassen

(5) Die zustandige Bundesoberbe-
horde kann Ausnahmen von Absatz 2 Satz
1 zulassen

1. fur die Durchfuhrung wissenschaftli-
cher Versuche auflerhalb wissen-
schaftlicher Institute, soweit dies zur
Erprobung immunologischer Tierarz-
neimittel oder In-vitro-Diagnostika zum
Zwecke der Vorbereitung eines Antra-
ges zur Zulassung eines immunologi-
schen Tierarzneimittels oder eines In-
vitro-Diagnostikums erforderlich ist und
Belange der Tierseuchenbekdmpfung
nicht entgegenstehen,

1. fur die Durchfihrung wissenschaftli-
cher Versuche aullerhalb wissen-
schaftlicher Institute, soweit dies zur
Erprobung von In-vitro-Diagnostika
zum Zwecke der Vorbereitung eines
Antrages zur Zulassung eines In-vitro-
Diagnostikums erforderlich ist und Be-
lange der Seuchenbekampfung nicht
entgegenstehen,

2. im Anschluss an Versuche nach Num-
mer 1 wahrend des Verfahrens der Zu-
lassung des jeweiligen immunologi-
schen Tierarzneimittels oder In-vitro-
Diagnostikums, soweit Belange der
Tierseuchenbekdmpfung nicht entge-
genstehen.

2. im Anschluss an Versuche nach Num-
mer 1 wahrend des Verfahrens der Zu-
lassung des jeweiligen In-vitro-Diag-
nostikums, soweit Belange der Seu-
chenbekampfung nicht entgegenste-
hen.

Die Ausnahmen sind zu befristen und mit
den zum Schutz vor Tierseuchen erforderli-
chen sonstigen Nebenbestimmungen zu
verbinden. Die zustandige Bundesoberbe-
horde unterrichtet die zustandige oberste
Landesbehorde Uber die erteilten Ausnah-
men.

Die Ausnahmen sind zu befristen und mit
den zum Schutz vor Seuchen erforderli-
chen sonstigen Nebenbestimmungen zu
verbinden. Die zustandige Bundesoberbe-
horde unterrichtet die zustandige oberste
Landesbehorde Uber die erteilten Ausnah-
men.

(6) Die zusténdige oberste Landesbe-
hérde kann im Einzelfall im Benehmen mit
der zustédndigen Bundesoberbehbrde Aus-
nahmen von Absatz 1 Satz 1 zulassen

(6) Die zustandige Behorde kann im
Benehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut
die Anwendung von immunologischen
Tierarzneimitteln nach MaRgabe des Ar-
tikels 110 Absatz 3 oder Absatz 5 der
Verordnung (EU) 2019/6 gestatten. Die
Gestattungen sind zu befristen und mit
den zum Schutz vor Seuchen erforderli-
chen Nebenbestimmungen zu verbin-
den.

1. fdr das Inverkehrbringen und die An-
wendung immunologischer Tierarznei-
mittel bei Tieren, die ausgefiihrt wer-
den, soweit der Einfuhrstaat die Ein-
fuhr von der vorherigen Durchfiihrung
bestimmter Impfungen abhéngig macht
oder eine Impfung zum Schutz dieser
Tiere aulBerhalb des Inlandes geboten
erscheint und Belange der Tierseu-
chenbekdmpfung nicht entgegenste-
hen,

entfallt
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2. fir das Inverkehrbringen und die An-
wendung immunologischer Tierarznei-
mittel, die von einem Tierarzt im Ein-
zelfall fiir die von ihm behandelten
Tiere bezogen und angewendet wer-
den, soweit

entfallt

a) fur die Behandlung ein zugelasse-
nes oder genehmigtes immunolo-
gisches Tierarzneimittel oder ein
nach Absatz 5 Nummer 1 oder 2
zu erprobendes immunologisches
Tierarzneimittel fir Tiere der be-
treffenden Tierart nicht zur Verfi-

gung steht,

entfallt

b) das immunologische Tierarznei-
mittel in einem anderen Staat zur
Anwendung bei Tieren der betref-

fenden Tierart zugelassen ist,

entfallt

die notwendige immunprophylakti-
sche Versorgung der Tiere sonst
ernstlich geféhrdet wére und

entfallt

eine unmittelbare oder mittelbare
Gefahrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier nicht zu beflirch-
ten ist.

d)

entfallt

Die Ausnahmen sind zu befristen und mit
den zum Schutz vor Tierseuchen erforderli-
chen sonstigen Nebenbestimmungen zu
verbinden.

entfallt

(7) Das Paul-Ehrlich-Institut macht die
Zulassung der immunologischen Tierarz-
neimittel, das Friedrich-Loeffler-Institut die
Zulassung der In-vitro-Diagnostika im Bun-
desanzeiger bekannt.

(7) Das Friedrich-Loeffler-Institut
macht die Zulassung der In-vitro-Diagnos-
tika im Bundesanzeiger bekannt.

(8) Das Paul-Ehrlich-Institut und das
Friedrich-Loeffler-Institut kénnen, soweit
dies im Hinblick auf die Anwendung eines
immunologischen Tierarzneimittels, insbe-
sondere in Bezug auf auftretende Risiken,
oder eines In-vitro-Diagnostikums, insbe-
sondere in Bezug auf auftretende Verfél-
schungen, erforderlich oder durch Rechts-
akte der Européischen Gemeinschaft oder
der Européischen Union vorgeschrieben
ist, Daten, die sie im Rahmen ihrer Tétig-
keit gewonnen haben, den zustdndigen Be-
hérden, anderen Mitgliedstaaten, dem Bun-
desministerium und der Européischen
Kommission mitteilen.

(8) Das Friedrich-Loeffler-Institut
kann, soweit dies im Hinblick auf die
Anwendung eines In-vitro-Diagnosti-
kums, insbesondere in Bezug auf auftre-
tende Verfalschungen, erforderlich oder
durch Rechtsakte der Europidischen Ge-
meinschaft oder der Europaischen
Union vorgeschrieben ist, Daten, die sie
im Rahmen ihrer Tatigkeit gewonnen
hat, den zustandigen Behorden, anderen
Mitgliedstaaten, dem Bundesministe-
rium und der Europaischen Kommission
mitteilen.
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§ 12

§ 12

Herstellung

Herstellung

(1) Wer immunologische Tierarznei-
mittel im Sinne des § 11 Absatz 1 Satz 1 o-
der In-vitro-Diagnostika im Sinne des § 11
Absatz 2 Satz 1 gewerbs- oder berufsma-
Rig zum Zwecke des Inverkehrbringens o-
der der Anwendung in eigenen Tierbestan-
den herstellen will, bedarf flr das jeweilige
immunologische Tierarzneimittel oder das
jeweilige In-vitro-Diagnostikum einer Er-
laubnis der zustandigen Behorde. Das
Gleiche gilt fur juristische Personen, nicht
rechtsfahige Vereine und Gesellschaften
des burgerlichen Rechts, die diese Mittel
zum Zwecke der Abgabe an ihre Mitglieder
herstellen wollen.

(1) Wer In-vitro-Diagnostika im Sinne
des § 11 Absatz 2 Satz 1 gewerbs- oder
berufsmafig zum Zwecke des Inverkehr-
bringens oder der Anwendung in eigenen
Tierbestanden herstellen will, bedarf fir
das jeweilige In-vitro-Diagnostikum einer
Erlaubnis der zustandigen Behorde. Das
Gleiche gilt fur juristische Personen, nicht
rechtsfahige Vereine und Gesellschaften
des burgerlichen Rechts, die diese Mittel
zum Zwecke der Abgabe an ihre Mitglieder
herstellen wollen. Herstellen im Sinne
dieser Vorschrift ist das Gewinnen, An-
fertigen, Zubereiten, Be- und Verarbei-
ten, Umfiillen einschlieBlich Abfiillen,
Abpacken und Kennzeichnen.

(2) Wer immunologische Tierarznei-
mittel im Sinne des § 11 Absatz 1 Satz 2
und In-vitro-Diagnostika im Sinne des § 11
Absatz 5 Satz 1 Nummer 1 zum Zwecke
des Inverkehrbringens herstellen will, be-
darf einer allgemeinen, nicht auf ein be-
stimmtes immunologisches Tierarzneimittel
oder In-vitro-Diagnostikum bezogene Er-
laubnis der zustandigen Behdrde. Herstel-
ler, denen eine Erlaubnis nach Satz 1 er-
teilt wird, haben die Herstellung immunolo-
gischer Tierarzneimittel im Sinne des § 11
Absatz 1 Satz 2 oder In-vitro-Diagnostika
im Sinne des § 11 Absatz 5 Satz 1 Num-
mer 1 unter Angabe des Tierseuchenerre-
gers und der hergestellten Menge, der An-
zahl der hergestellten Chargen sowie die
GroRe der Chargen der zustandigen Be-
horde mitzuteilen. Die zustdndigen Behér-
den teilen dem Paul-Ehrlich-Institut

(2) Wer In-vitro-Diagnostika im Sinne
des § 11 Absatz 5 Satz 1 Nummer 1 zum
Zwecke des Inverkehrbringens herstellen
will, bedarf einer allgemeinen, nicht auf ein
bestimmtes In-vitro-Diagnostikum bezo-
gene Erlaubnis der zustandigen Behorde.
Hersteller, denen eine Erlaubnis nach Satz
1 erteilt wird, haben die Herstellung von In-
vitro-Diagnostika im Sinne des § 11 Absatz
5 Satz 1 Nummer 1 unter Angabe des Seu-
chenerregers und der hergestellten
Menge, der Anzahl der hergestellten Char-
gen sowie die GroRRe der Chargen der zu-
standigen Behorde mitzuteilen.

1. mit, fir welchen Hersteller imnmunologi- | entfallt
scher Tierarzneimittel im Sinne des §
11 Absatz 1 Satz 2 eine Genehmigung
erteilt worden ist sowie

2. den Tierseuchenerreger mit, fiir den entfallt

eine Herstellungserlaubnis nach Num-
mer 1 erteilt worden ist sowie die her-
gestellte Menge, die Anzahl der herge-
stellten Chargen und die GréRe der
Chargen des immunologischen Tier-
arzneimittels.
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(3) Die Erlaubnis nach den Absatzen
1 und 2 wird von der zustandigen Behoérde
des Landes, in dem die Betriebsstatte liegt,
im Benehmen mit der nach § 11 Absatz 1
Satz 1 oder § 11 Absatz 2 Satz 1 zustandi-
gen Bundesoberbehorde erteilt.

(3) Die Erlaubnis nach den Absatzen
1 und 2 wird von der zustandigen Behoérde
des Landes, in dem die Betriebsstatte liegt,
im Benehmen mit der nach § 11 Absatz 2
Satz 1 zustandigen Bundesoberbehdrde
erteilt.

(4) Die Erlaubnis darf nur versagt wer-
den, soweit

(4) Die Erlaubnis darf nur versagt wer-
den, soweit

1. die Person, unter deren Leitung immu-
nologische Tierarzneimittel im Sinne
des § 11 Absatz 1 Satz 1 oder Satz 2
oder In-vitro-Diagnostika im Sinne des
§ 11 Absatz 2 Satz 1 hergestellt, ge-
pruft oder freigegeben werden sollen,
die erforderliche Zuverlassigkeit und
Sachkunde nicht besitzt,

1. die Person, unter deren Leitung In-
vitro-Diagnostika im Sinne des § 11
Absatz 2 Satz 1 hergestellt, gepruft o-
der freigegeben werden sollen, die er-
forderliche Zuverlassigkeit und Sach-
kunde nicht besitzt,

2. die Person, unter deren Leitung immu-
nologische Tierarzneimittel oder In-
vitro-Diagnostika vertrieben werden
sollen, nicht benannt ist,

2. die Person, unter deren Leitung In-
vitro-Diagnostika vertrieben werden
sollen, nicht benannt ist,

3. die in der Nummer 1 oder 2 bezeichne-
ten Personen die ihnen obliegenden
Verpflichtungen nicht standig erfiillen
kénnen oder

3. unverandert

4. geeignete Raume und Einrichtungen
fur die beabsichtigte Herstellung, Pru-
fung, Lagerung und flir den beabsich-
tigten Vertrieb immunologischer Tier-
arzneimittel oder In-vitro-Diagnostika
nicht vorhanden sind.

4. geeignete Raume und Einrichtungen
fur die beabsichtigte Herstellung, Pru-
fung, Lagerung und fir den beabsich-
tigten Vertrieb von In-vitro-Diagnostika
nicht vorhanden sind.

Die Prufung immunologischer Tierarznei-
mittel oder In-vitro-Diagnostika kann abwei-
chend von Satz 1 Nummer 4 auch auler-
halb der Betriebsstatte des Herstellers im-
munologischer Tierarzneimittel oder In-
vitro-Diagnostika durchgefuhrt werden, so-
weit dies der zustandigen Behorde ange-
zeigt worden ist und Raumlichkeiten und
Einrichtungen vorhanden sind, die gewahr-
leisten, dass die Prifung nach dem Stand
der Wissenschaft und Technik vorgenom-
men werden und die sachkundige Person
nach Satz 1 Nummer 1 ihre Verantwortung
wahrnehmen kann.

Die Prifung von In-vitro-Diagnostika kann
abweichend von Satz 1 Nummer 4 auch
aulderhalb der Betriebsstatte des Herstel-
lers immunologischer Tierarzneimittel oder
In-vitro-Diagnostika durchgefiihrt werden,
soweit dies der zustandigen Behoérde ange-
zeigt worden ist und Raumlichkeiten und
Einrichtungen vorhanden sind, die gewahr-
leisten, dass die Prifung nach dem Stand
der Wissenschaft und Technik vorgenom-
men werden und die sachkundige Person
nach Satz 1 Nummer 1 ihre Verantwortung
wahrnehmen kann.
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(5) Die Erlaubnis ist zurlickzunehmen,
wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer
der Versagungsgrinde nach Absatz 4 bei
der Erteilung vorgelegen hat; sie ist zu wi-
derrufen, wenn einer der Versagungs-
grinde nachtraglich eingetreten ist. Absatz
3 gilt entsprechend.

(5) unverandert

(6) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, zur Vorbeugung vor Tierseuchen
sowie zur Sicherung eines ordnungsgema-
Ren Umgangs, einer sachgerechten An-
wendung und der erforderlichen Qualitat
immunologischer Tierarzneimittel und In-
vitro-Diagnostika, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates

(6) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, zur Vorbeugung vor Seuchen so-
wie zur Sicherung eines ordnungsgemafien
Umgangs, einer sachgerechten Anwen-
dung und der erforderlichen Qualitat von
In-vitro-Diagnostika, durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates

1. das Nahere uber

1. unverandert

a) die Versagungsgrinde nach Ab- a) unverandert
satz 4 Satz 1 Nummer 1 oder 4, im
Falle des Satzes 1 Nummer 4
auch in Verbindung mit Satz 2,

b) die Erlaubnis einschliellich des b) unveradndert

Verfahrens, der Ricknahme, des
Widerrufs und des Ruhens sowie
einer uber die Erlaubnis zu ertei-
lenden Bescheinigung

zu bestimmen,

2. Vorschriften zu erlassen Uber

2. Vorschriften zu erlassen Uber

a) die Anzeige beim Wechsel einer in
Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 oder 2
bezeichneten Person sowie bei
wesentlicher Anderung der Raume
oder Einrichtungen nach Absatz 4
Satz 1 Nummer 4 oder Absatz 4

Satz 2,

a) unverandert

b) die Herstellung, die Lagerung, den
Vertrieb und die Verpackung so-
wie das Inverkehrbringen und die
Anwendung immunologischer Tier-
arzneimittel und In-vitro-Diagnos-
tika einschlieBlich der Anzeige der
Aufnahme einer entsprechenden

Tatigkeit,

b) die Herstellung, die Lagerung, den
Vertrieb und die Verpackung so-
wie das Inverkehrbringen und die
Anwendung von In-vitro-Diagnos-
tika einschlief3lich der Anzeige der
Aufnahme einer entsprechenden
Tatigkeit,




-390-

¢) die Kennzeichnung immunologi-
scher Tierarzneimittel und In-vitro-
Diagnostika und die Packungsbei-
lage sowie uber die Verwendung,
Beschaffenheit und Kennzeich-
nung bestimmter Behaltnisse,

c) die Kennzeichnung von In-vitro-Di-
agnostika und die Packungsbei-
lage sowie uber die Verwendung,
Beschaffenheit und Kennzeich-
nung bestimmter Behaltnisse,

d) die Anlage und Ausstattung der
Betriebe und Einrichtungen, in de-
nen immunologische Tierarznei-
mittel und In-vitro-Diagnostika her-
gestellt, gepruft, verpackt oder ge-
lagert werden,

d) die Anlage und Ausstattung der
Betriebe und Einrichtungen, in de-
nen In-vitro-Diagnostika herge-
stellt, geprift, verpackt oder gela-
gert werden,

e) die Haltung und Kontrolle der zur
Herstellung und Prufung immuno-
logischer Tierarzneimittel und In-
vitro-Diagnostika verwendeten
Tiere,

e) die Haltung und Kontrolle der zur
Herstellung und Prifung von In-
vitro-Diagnostika verwendeten
Tiere,

f) das Fihren und Aufbewahren von
Nachweisen Uber die in den Buch-
staben d und e genannten Be-
triebsvorgange, die in Buchstabe e
genannten Tiere, die Herkunft und
das Inverkehrbringen immunologi-
scher Tierarzneimittel und In-vitro-
Diagnostika sowie uber Namen
und Anschrift des Empfangers,

f) das Fuhren und Aufbewahren von
Nachweisen Uber die in den Buch-
staben d und e genannten Be-
triebsvorgange, die in Buchstabe e
genannten Tiere, die Herkunft und
das Inverkehrbringen von In-vitro-
Diagnostika sowie Uber Namen
und Anschrift des Empfangers,

g) die Untersuchung und Zurtickhal-
tung von Chargenproben sowie
deren Umfang und Lagerungs-
dauer,

g) unverandert

h) die Kennzeichnung, Absonderung
und Vernichtung nicht verkehrsfa-
higer immunologischer Tierarznei-
mittel und In-vitro-Diagnostika,

h) die Kennzeichnung, Absonderung
und Vernichtung nicht verkehrsfa-
higer In-vitro-Diagnostika,

i) Grundsatze und Leitlinien der gu-
ten Herstellungspraxis flr immu-
nologische Tierarzneimittel und In-
vitro-Diagnostika,

i) Grundsatze und Leitlinien der gu-
ten Herstellungspraxis fur In-vitro-
Diagnostika,

Anforderungen an das Personal in Be-
trieben oder Einrichtungen, in denen
immunologische Tierarzneimittel oder
In-vitro-Diagnostika hergestellt, ge-
pruft, gelagert, verpackt oder in den
Verkehr gebracht werden, zu stellen,

Anforderungen an das Personal in Be-
trieben oder Einrichtungen, in denen
In-vitro-Diagnostika hergestellt, ge-
pruft, gelagert, verpackt oder in den
Verkehr gebracht werden, zu stellen,
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4. die Verwendung bestimmter Stoffe, Zu-
bereitungen aus Stoffen oder Gegen-
stéande bei der Herstellung immunologi-
scher Tierarzneimittel oder In-vitro-Di-
agnostika vorzuschreiben, zu verbieten
oder zu beschranken und das Inver-
kehrbringen immunologischer Tierarz-
neimittel oder In-vitro-Diagnostika fur
bestimmte Anwendungsbereiche zu
untersagen,

4. die Verwendung bestimmter Stoffe, Zu-
bereitungen aus Stoffen oder Gegen-
stande bei der Herstellung von In-vitro-
Diagnostika vorzuschreiben, zu verbie-
ten oder zu beschranken und das In-
verkehrbringen immunologischer Tier-
arzneimittel oder In-vitro-Diagnostika
fur bestimmte Anwendungsbereiche zu
untersagen,

5. die Zustandigkeit fir die Uberpriifung
der Einhaltung der Grundsatze der gu-
ten Herstellungspraxis und die Ausstel-
lung einer entsprechenden Bescheini-
gung auf das Paul-Ehrlich-Institut oder
das Friedrich-Loeffler-Institut zu Uber-
tragen,

5. die Zustandigkeit fur die Uberpriifung
der Einhaltung der Grundsatze der gu-
ten Herstellungspraxis und die Ausstel-
lung einer entsprechenden Bescheini-
gung auf das Friedrich-Loeffler-Institut
zu Ubertragen,

6. das Nahere Uber die Bescheinigung
nach Nummer 5 einschlief3lich des
Verfahrens der Ausstellung zu bestim-
men.

6. unverandert

Abschnitt 5

Abschnitt 5

Innergemeinschaftliches
Verbringen, Einfuhr, Aus-

Verbringung aus einem
anderen Mitgliedstaat in

fuhr, Durchfuhr das Inland und aus dem
Inland in einen anderen
Mitgliedstaat, Eingang in
die Union, Ausfuhr,
Durchfuhr
§13 §13

Verbringungs- und Einfuhrverbote

Verbringungs-, Eingangs-, Ausfuhr- und
Durchfuhrverbote

(1) Das innergemeinschaftliche Ver-
bringen, die Einfuhr, die Ausfuhr und die
Durchfuhr

Die Verbringung aus einem anderen
Mitgliedstaat in das Inland, die Verbrin-
gung aus dem Inland in einen anderen
Mitgliedstaat, der Eingang in die Union,
die Ausfuhr und die Durchfuhr

1. seuchenkranker und verdéchtiger Tiere
sowie von Erzeugnissen nach § 2
Nummer 15 Buchstabe a solcher Tiere,

1. an einer Seuche erkrankter oder mit
einem Seuchenerreger nachweislich
oder moglicherweise infizierter Tiere
sowie von solchen Tieren stammen-
den Erzeugnissen, die moéglicher-
weise mit einem Seuchenerreger
kontaminiert sind,
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2. von toten Tieren oder deren Teile oder
von Erzeugnissen nach § 2 Nummer
15 Buchstabe a solcher Tiere, soweit
die Tiere zum Zeitpunkt ihres Todes
seuchenkrank oder verdéchtig gewe-
sen oder an einer Tierseuche verendet
sind, oder

2. von toten Tieren oder deren Teilen
oder von Erzeugnissen solcher
Tiere, die moglicherweise mit einem
Seuchenerreger kontaminiert sind,
soweit die Tiere zum Zeitpunkt ihres
Todes an einer Seuche erkrankt o-
der mit einem Seuchenerreger nach-
weislich oder moglicherweise infi-
ziert gewesen oder an einer Seuche
verendet sind, oder

3. von Erzeugnissen nach § 2 Nummer
15 Buchstabe b

3. von Gegenstidnden oder Stoffen, die
moglicherweise mit einem Seuchen-
erreger kontaminiert sind,

sind verboten. Das Verbot gilt vorbehaltlich
des Absatzes 2 nicht fiir Erzeugnisse nach
Satz 1 Nummer 2 oder 3, die so behandelt
worden sind, dass Tierseuchenerreger ab-
getétet worden sind. Die zusténdige Be-
hérde kann vorbehaltlich des Absatzes 2
Ausnahmen von Satz 1 genehmigen fiir
das innergemeinschaftliche Verbringen von
auf behérdliche Anordnung getéteten Tiere
oder deren Teile oder von Erzeugnissen
nach Satz 1 Nummer 2, soweit diese in an-
gemessener Frist im Inland nicht beseitigt
werden kénnen. Flir Fische gilt das Verbot
nach Satz 1 nur insoweit, als das innerge-
meinschatftliche Verbringen, die Einfuhr o-
der die Ausfuhr

sind verboten. Das Verbot gilt nicht fir
Erzeugnisse nach Satz 1 Nummer 2 oder
Gegenstidnde und Stoffe nach Satz 1
Nummer 3, die so behandelt worden
sind, dass Seuchenerreger abgetotet
worden sind. Die zustiandige Behdrde
kann Ausnahmen von Satz 1 genehmi-
gen fiir die Verbringung aus einem an-
deren Mitgliedstaat in das Inland oder
aus dem Inland in einen anderen Mit-
gliedstaat von auf behordliche Anord-
nung getoteten Tiere oder deren Teile o-
der von Erzeugnissen nach Satz 1 Num-
mer 2, soweit diese in angemessener
Frist im Inland nicht beseitigt werden
kénnen. Das Verbot nach Satz 1 gilt

1. durch Rechtsverordnung nach § 14
Absatz 1 oder

1. fiir Wassertiere nur insoweit, als die
Verbringung aus einem anderen Mit-
gliedstaat in das Inland, die Verbrin-
gung aus dem Inland in einen ande-
ren Mitgliedstaat, der Eingang in die
Union oder die Ausfuhr durch
Rechtsverordnung nach § 14 Absatz
1 oder durch unmittelbar geltende
Rechtsakte der Europaischen Ge-
meinschaft oder der Europaischen
Union im Anwendungsbereich die-
ses Gesetzes geregelt worden ist
und

2. durch unmittelbar geltende Rechtsakte
der Européischen Gemeinschaft oder
der Européischen Union im Anwen-
dungsbereich dieses Gesetzes

2. fiir Landtiere und Wassertiere nur,
soweit nicht durch unmittelbar gel-
tende Rechtsakte der Europaischen
Union und der Europiaischen Ge-
meinschaft anderes bestimmt ist.

geregelt worden ist.
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(2) Das Verbringen lebender oder to-
ter Tiere, von Teilen von Tieren oder von
Erzeugnissen nach anderen Mitgliedstaa-

ten ist verboten, soweit sie Vorschriften des
Bestimmungsmitgliedstaates nicht entspre-

chen, die strengere Anforderungen als das
deutsche Recht stellen und die das Bun-
desministerium im Bundesanzeiger be-
kannt gemacht hat.

entfallt

§ 14

§ 14

Rechtsverordnungen zur Regelung des
innergemeinschaftlichen Verbringens,
der Einfuhr, Ausfuhr, Durchfuhr

Rechtsverordnungen zur Regelung der
Verbringung aus einem anderen Mit-
gliedstaat in das Inland, der Verbrin-

gung aus dem Inland in einen anderen

Mitgliedstaat, des Eingangs in die
Union, der Ausfuhr, der Durchfuhr

(1) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, soweit es zur Erfullung der Zwe-
cke des § 1 Satz 1 erforderlich ist, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates das innergemeinschatftliche
Verbringen, die Einfuhr, die Ausfuhr und
die Durchfuhr lebender oder toter Tiere,
von Teilen von Tieren oder von Erzeugnis-
sen

(1) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, soweit es zur Erfullung der Zwe-
cke des § 1 Satz 1 erforderlich ist, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die Verbringung aus einem
anderen Mitgliedstaat in das Inland, die
Verbringung aus dem Inland in einen an-
deren Mitgliedstaat, den Eingang in die
Union, die Ausfuhr und die Durchfuhr le-
bender oder toter Tiere, von Teilen von Tie-
ren oder von Erzeugnissen, Gegenstan-
den oder Stoffen, die méglicherweise
mit einem Seuchenerreger kontaminiert
sind, oder von Seuchenerregern

1. zu verbieten oder

1. unverandert

2. zu beschranken.

2. unverandert

In einer Rechtsverordnung nach Satz 1
Nummer 2 kdnnen insbesondere

In einer Rechtsverordnung nach Satz 1
Nummer 2 kdnnen insbesondere

1. das innergemeinschaftliche Verbrin-
gen, die Einfuhr, die Ausfuhr und die
Durchfuhr abhdngig gemacht werden

1. die Verbringung aus einem anderen
Mitgliedstaat in das Inland, die Ver-
bringung aus dem Inland in einen
anderen Mitgliedstaat, der Eingang
in die Union, die Ausfuhr und die
Durchfuhr abhangig gemacht werden

a) von einer Anmeldung, einer Ge-

nehmigung, vom Vorstellen bei der

zustandigen Behdrde oder von ei-
ner Untersuchung,

a) von einer Anmeldung, einer Geneh-
migung, von Informationspflichten,
vom Vorstellen bei der zustandigen
Behorde oder von einer Untersu-
chung,

b) von Anforderungen, unter denen

b) von Anforderungen, unter denen
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aa) lebende Tiere gehalten, be-
handelt oder verbracht wer-
den,

aa) unverandert

bb) tote Tiere oder Teile von Tie-
ren behandelt oder verbracht
werden oder

bb) unveradndert

cc) Erzeugnisse gewonnen, be-
handelt oder verbracht wer-
den,

cc) Erzeugnisse, Gegenstande
oder Stoffe, die moglicher-
weise mit einem Seuchener-
reger kontaminiert sind ge-
wonnen, behandelt oder ver-
bracht werden,

c) von der Einhaltung von Anforde- c) von der Einhaltung von Anforderun-
rungen an Transportmittel, mit de- gen an Transportmittel, mit denen
nen die Tiere, deren Teile oder die die Tiere, deren Teile oder die Er-
Erzeugnisse befordert werden, zeugnisse, Gegenstiande oder

Stoffe, die moglicherweise mit ei-
nem Seuchenerreger kontaminiert
sind, befordert werden,

d) von der Vorlage oder Begleitung d) von der Vorlage oder Begleitung be-
bestimmter Bescheinigungen, stimmter Bescheinigungen, Attestie-

rungen oder Erkldrungen,

e) von einer bestimmten Kennzeich- e) von einer bestimmten Kennzeich-
nung, nung oder ldentifizierung,

f)  von einer Zulassung oder Regist- f) von einer Zulassung oder Registrie-

rierung der Betriebe, aus denen le-
bende oder tote Tiere, Teile von
toten Tieren oder die Erzeugnisse
stammen oder in die sie verbracht
werden,

rung der Betriebe, aus denen le-
bende oder tote Tiere, Teile von to-
ten Tieren oder die Erzeugnisse, Ge-
genstidnde oder Stoffe, die mog-
licherweise mit einem Seuchener-
reger kontaminiert sind, stammen
oder in die sie verbracht werden,

die Ausstellung der Bescheinigungen 2. unverandert
nach Nummer 1 Buchstabe d geregelt

werden,

Vorschriften erlassen werden Uber 3. unverandert

a) die Voraussetzung und das Ver-
fahren der Zulassung oder Regist-
rierung der Betriebe nach Nummer

1 Buchstabe f oder

a) unverandert

b) die Ricknahme, den Widerruf o-
der das Ruhen der Zulassung oder

Registrierung,

b) unverandert
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4. vorgeschrieben werden, dass Tiere,
deren Teile oder Erzeugnisse

4. vorgeschrieben werden, dass Tiere,

deren Teile oder Erzeugnisse, Gegen-
stande oder Stoffe, die méglicher-
weise mit einem Seuchenerreger
kontaminiert sind,

a) einer Absonderung — bei lebenden
Tieren auch in der Form der Qua-
rantdne — und behérdlichen Be-
obachtung unterliegen,

a) einer Quarantane, Isolation oder
Absonderung und behordlichen
Beobachtung unterliegen,

b) nur zu bestimmten Zwecken ver-
wendet werden durfen oder

b) unverandert

¢) in bestimmter Weise behandelt
werden mussen,

C) unverandert

5. das Verfahren im Ubrigen, insbeson-
dere der Untersuchung, Absonderung
und Beobachtung, geregelt und die
hierfir notwendigen Einrichtungen und
ihr Betrieb vorgeschrieben werden,

5. das Verfahren im Ubrigen, insbeson-
dere der Untersuchung, Quarantane,
Isolierung, Absonderung und Be-
obachtung, geregelt und die hierflr
notwendigen Einrichtungen und ihr Be-
trieb vorgeschrieben werden,

6. Ausnahmen von § 13 Absatz 1 Satz 1
geregelt werden,

6. Ausnahmen von § 13 Satz 1 geregelt
werden,

a) soweit es zur Durchfihrung von
Rechtsakten der Europaischen
Gemeinschaft oder der Europai-
schen Union erforderlich ist, oder

a) unverandert

b) fur das innergemeinschaftliche
Verbringen, soweit es zur Entsor-
gung in benachbarten Mitglied-
staaten erforderlich ist und durch
besondere Malinahmen sicherge-
stellt wird, dass Tierseuchen nicht
verschleppt werden.

b) fir die Verbringung aus einem an-
deren Mitgliedstaat in das Inland
oder die Verbringung aus dem In-
land in einen anderen Mitglied-
staat, soweit es zur Entsorgung in
benachbarten Mitgliedstaaten erfor-
derlich ist und durch besondere
Maflnahmen sichergestellt wird,
dass Seuchen nicht verschleppt
werden,

7. vorgeschrieben werden, dass Tiere
nach einer bestimmten Frist ge-
schlachtet werden miissen.

(2) Das Bundesministerium wird fer-
ner ermachtigt, soweit es zur Erfullung der
Zwecke des § 1 Satz 1 erforderlich ist,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates

(2) Das Bundesministerium wird fer-
ner ermachtigt, soweit es zur Erfullung der
Zwecke des § 1 Satz 1 erforderlich ist,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates
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1. das innergemeinschaftliche Verbringen
und die Einfuhr vermehrungsfahiger
Tierseuchenerreger, immunologischer
Tierarzneimittel oder In-vitro-Diagnos-
tika zu verbieten oder von der Erteilung
einer Genehmigung abhangig zu ma-
chen,

1. die Verbringung vermehrungsfahi-
ger Seuchenerreger, immunologi-
scher Tierarzneimittel oder In-vitro-
Diagnostika aus einem anderen Mit-
gliedstaat in das Inland, aus dem In-
land in einen anderen Mitgliedstaat
oder deren Eingang in die Union zu
verbieten oder von der Erteilung ei-
ner Genehmigung abhangig zu ma-
chen,

2. die Voraussetzungen und das Verfah-
ren der Genehmigung nach Nummer 1
Zu regeln.

2. unverandert

(3) Die Landesregierungen werden er-
machtigt, soweit es zur Erfullung der Zwe-
cke des § 1 Satz 1 erforderlich ist, durch
Rechtsverordnung zur Erleichterung des
kleinen Grenzverkehrs einschlieRlich des
Grenzweideverkehrs von den Vorschriften
der nach Absatz 1 erlassenen Rechtsver-
ordnungen abweichende Regelungen zu
treffen, soweit dies durch die Rechtsverord-
nungen nach Absatz 1 nicht ausdrtcklich
ausgeschlossen und eine Einschleppung
von Tierseuchen nicht zu beflirchten ist.
Die Landesregierungen konnen diese Er-
machtigung durch Rechtsverordnung auf
andere Behdrden Ubertragen.

(3) Die Landesregierungen werden er-
machtigt, soweit es zur Erfullung der Zwe-
cke des § 1 Satz 1 erforderlich ist, durch
Rechtsverordnung zur Erleichterung des
kleinen Grenzverkehrs einschlielich des
Grenzweideverkehrs von den Vorschriften
der nach Absatz 1 erlassenen Rechtsver-
ordnungen abweichende Regelungen zu
treffen, soweit dies durch die Rechtsverord-
nungen nach Absatz 1 nicht ausdricklich
ausgeschlossen und eine Einschleppung
von Seuchen nicht zu beflrchten ist. Die
Landesregierungen kénnen diese Ermach-
tigung durch Rechtsverordnung auf andere
Behdrden Ubertragen.

§ 15

§ 15

Grundsatz der Entschadigung

Grundsatz der Entschadigung

Vorbehaltlich der in diesem Gesetz be-
zeichneten Ausnahmen wird auf Antrag
eine Entschadigung in Geld geleistet flr

Vorbehaltlich der in diesem Gesetz be-
zeichneten Ausnahmen wird auf Antrag
eine Entschadigung in Geld geleistet flr

1. Tiere, die auf behdrdliche Anordnung
getotet worden oder nach Anordnung
der Tétung verendet sind,

1. unverandert

2. Tiere, bei denen nach dem Tode eine
anzeigepflichtige Tierseuche festge-
stellt worden ist, soweit die Vorausset-
zungen gegeben waren, unter denen
die Tiere auf behdrdliche Anordnung
hatten getdtet werden missen,

2. Tiere, bei denen nach dem Tode eine
nach § 3 Absatz 1 oder 4 in Verbin-
dung mit Anlage 1 der Tierseuchen-
meldeverordnung meldepflichtige
Seuche festgestellt worden ist, soweit
die Voraussetzungen gegeben waren,
unter denen die Tiere auf behdrdliche
Anordnung hatten getotet werden mus-
sen,
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3. Tiere, bei denen nach dem Tode Milz-
brand, Rauschbrand oder Tollwut fest-
gestellt worden ist,

3. Tiere, bei denen nach dem Tode Milz-
brand oder Tollwut festgestellt worden
ist,

4. Rinder, bei denen nach dem Tode Au-
jeszkysche Krankheit festgestellt wor-
den ist,

4. unverandert

5. Tiere, von denen mit hinreichender
Wahrscheinlichkeit anzunehmen ist,
dass sie auf Grund einer tierseuchen-
rechtlich vorgeschriebenen oder be-
hérdlich angeordneten Impfung, Be-
handlung oder MalRnahme diagnosti-
scher Art oder im Zusammenhang mit
der jeweiligen Durchfuhrung getotet
werden mussten oder verendet sind
und der Tod der Tiere innerhalb von 30
Tagen nach Durchfiihrung einer oder,
im Falle der Durchfihrung mehrerer
der vorgenannten Malinahmen, nach
Durchfuhrung der letzten Manahme
eingetreten ist,

5. unverandert

6. Rinder, Schweine, Schafe und Gefli-
gel, die oder das Viehhdfen oder
Schlachtstatten zugeflihrt und bei der
amtlichen Auftriebsuntersuchung oder
bei der Schlachttieruntersuchung als
nicht seuchenkrank oder seuchenver-
déchtig befunden worden sind oder ist,
soweit deren oder dessen Fleisch nach
der Schlachtung im Rahmen der Flei-
schuntersuchung auf Grund einer tier-
seuchenrechtlichen Vorschrift oder ei-
ner auf eine solche Vorschrift gestutz-
ten behdrdlichen Anordnung gemalire-
gelt worden ist.

6. Rinder, Schweine, Schafe und Gefli-
gel, die oder das Schlachtstatten zuge-
fuhrt und bei der Schlachttieruntersu-
chung nicht als Verdachtsfall oder
als bestatigter Fall eingestuft worden
sind oder ist, soweit deren oder dessen
Fleisch nach der Schlachtung im Rah-
men der Fleischuntersuchung auf
Grund einer tierseuchenrechtlichen
Vorschrift oder einer auf eine solche
Vorschrift gestiitzten behérdlichen An-
ordnung gemaliregelt worden ist.

§ 16

§ 16

Hdéhe der Entschadigung

Hoéhe der Entschadigung

(1) Der Entschadigung wird der ge-
meine Wert des Tieres zu Grunde gelegt.
Der gemeine Wert wird ohne Rucksicht auf
die Wertminderung, die das Tier infolge der
Tierseuche oder einer tierseuchenrechtlich
vorgeschriebenen oder behdrdlich ange-
ordneten MalRnahme erlitten hat, ermittelt.

(1) Der Entschadigung wird der ge-
meine Wert des Tieres zu Grunde gelegt.
Der gemeine Wert wird ohne Rucksicht auf
die Wertminderung, die das Tier infolge der
Seuche oder einer tierseuchenrechtlich
vorgeschriebenen oder behdérdlich ange-
ordneten MalRnahme erlitten hat, ermittelt.

(2) Die Entschadigung darf folgende
Hochstsatze je Tier nicht Gberschreiten:

(2) Die Entschadigung darf folgende
Hochstsatze je Tier nicht Gberschreiten:
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geltendes Recht

1. Pferde, Esel, Maulesel, Maultiere 6 000 Euro,
2. Rinder einschlieBlich Bisons, Wisente und Wasserbiiffel 4 000 Euro,
3. Schweine 1 500 Euro,
4. Gehegewild 1 000 Euro,
5. Schafe 800 Euro,
6. Ziegen 800 Euro,
7. Geflugel 50 Euro.
Anderungen durch Gesetzentwurf
1. Pferde, Esel, Maulesel, Maultiere 6 000 Euro,
2. Rinder einschlieBlich Bisons, Wisente und Wasserbiiffel 4 000 Euro,
3. Schweine 1 500 Euro,
4. Gehegewild 1 000 Euro,
5. Schafe 800 Euro,
6. Ziegen 800 Euro,
7. Geflugel 90 Euro.

geltendes Recht

Anderungen durch Gesetzentwurf

Im Falle von Bienen und Hummeln betragt
der Hochstsatz der Entschadigung 200
Euro je Volk und im Falle von Fischen 20
Euro je Kilogramm Lebendgewicht. Das
Bundesministerium wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates in Abhangigkeit von der Stei-
gerung des gemeinen Wertes der Tiere die
in den Satzen 1 und 2 festgesetzten
Hochstsatze um bis zu 50 vom Hundert zu
erhdhen, um ihr Verhaltnis zum gemeinen
Wert der Tiere bei der jeweiligen Tierart zu
wahren.

Im Falle von Bienen und Hummeln betragt
der Hochstsatz der Entschadigung 200
Euro je Volk und im Falle von Wassertie-
ren 20 Euro je Kilogramm Lebendgewicht.
Das Bundesministerium wird erméachtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates in Abhangigkeit von der
Steigerung des gemeinen Wertes der Tiere
die in den Satzen 1 und 2 festgesetzten
Hoéchstsatze um bis zu 50 vom Hundert zu
erhdhen, um ihr Verhaltnis zum gemeinen
Wert der Tiere bei der jeweiligen Tierart zu
wahren.

(3) Die Entschadigung nach Absatz 1
in Verbindung mit Absatz 2 mindert sich

(3) Die Entschadigung nach Absatz 1
in Verbindung mit Absatz 2 mindert sich

1.  um 50 vom Hundert fur Tiere, die, au-
Rer in den Fallen des § 15 Nummer 3
und 4, vor Erstattung der Anzeige
nachweislich an der Tierseuche veren-
det oder wegen der Tierseuche getotet
worden sind,

1.  um 50 vom Hundert fir Tiere, die, au-
Rer in den Fallen des § 15 Nummer 3
und 4, vor Meldung nachweislich an
der Seuche verendet oder wegen der
Seuche getdtet worden sind,

2. um 20 vom Hundert im Falle des § 15
Nummer 6.

2. unverandert
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geltendes Recht

Anderungen durch Gesetzentwurf

(4) Auf die Entschadigung wird der
Wert der nach Maldgabe einer tierseuchen-
rechtlichen Vorschrift oder behérdlichen
Anordnung verwertbaren Teile des Tieres
angerechnet. Die bei der Verwertung oder
Toétung des Tieres unmittelbar entstehen-
den Kosten zahlen nicht zur Entschadi-
gung, sie sind zusatzlich zu erstatten. Bei
der Festsetzung der Entschadigung wer-
den Steuern nicht bertcksichtigt. Dies gilt
nicht fir Kosten nach Satz 2.

(4) unverandert

§17

§17

Ausschluss der Entschadigung

Ausschluss der Entschadigung

Keine Entschadigung wird gewahrt fir

Keine Entschadigung wird gewahrt fir

1. Tiere, die dem Bund oder einem Land
gehoren,

unverandert

2. Tiere, die entgegen § 13 oder einem
der Bekampfung von oder der Vorbeu-
gung vor Tierseuchen dienenden un-
mittelbar geltenden Rechtsakt der Eu-
ropaischen Gemeinschaft oder der Eu-
ropaischen Union im Anwendungsbe-
reich dieses Gesetzes eingefiihrt,
durchgeflhrt oder innergemeinschaft-
lich in das Inland verbracht worden
sind,

Tiere, die entgegen § 13 oder einem
der Bekampfung von oder der Vorbeu-
gung vor Seuchen dienenden unmittel-
bar geltenden Rechtsakt der Europai-
schen Gemeinschaft oder der Europai-
schen Union im Anwendungsbereich
dieses Gesetzes in die Union ver-
bracht, durchgefiihrt oder aus einem
anderen Mitgliedstaat in das Inland
verbracht worden sind,

3. Tiere, die entgegen einer Vorschrift ei-
ner nach § 14 Absatz 1 erlassenen
Rechtsverordnung eingefiihrt, durchge-
fuhrt oder innergemeinschaftlich in das
Inland verbracht worden sind,

Tiere, die entgegen einer Vorschrift ei-
ner nach § 14 Absatz 1 erlassenen
Rechtsverordnung in die Union ver-
bracht, durchgefiihrt oder aus einem
anderen Mitgliedstaat in das Inland
verbracht worden sind,

4. Tiere, die nach der Einfuhr oder dem
innergemeinschaftlichen Verbringen in
das Inland auf Grund einer im Zusam-
menhang mit der Einfuhr oder dem in-
nergemeinschaftlichen Verbringen tier-
seuchenrechtlich vorgeschriebenen o-
der behordlich angeordneten Maf3-
nahme oder im Zusammenhang mit ei-
ner solchen MalRnahme getdtet werden
mussten oder verendet sind,

Tiere, die nach dem Eingang in die
Union oder der Verbringung aus ei-
nem anderen Mitgliedstaat in das In-
land auf Grund einer im Zusammen-
hang mit diesem Eingang oder die-
ser Verbringung tierseuchenrechtlich
vorgeschriebenen oder behordlich an-
geordneten MaRnahme oder im Zu-
sammenhang mit einer solchen Mal3-
nahme getotet werden mussten oder
verendet sind,
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geltendes Recht

Anderungen durch Gesetzentwurf

5. Schlachtvieh, das Viehhofen oder 5. zur Schlachtung bestimmte gehal-
Schlachtstatten zugeflhrt worden ist; tene Landtiere, die Schlachtstatten
dies gilt nicht in den Fallen des § 15 zugefihrt worden sind; dies gilt nicht
Nummer 1, 3 bis 6, in den Fallen des § 15 Nummer 1, 3

bis 6,

6. wildlebende Tiere oder gefangen ge- |6. wild lebende Tiere,
haltene wildlebende Tiere, ausgenom-
men Gehegewild,

7. Tiere, die zu Tierversuchen verwendet |7. unverandert

werden,

8. Haustiere, die nicht Vieh, Bienen oder
Hummeln sind,

8. gehaltene Landtiere, die nicht

a) Pferde, Esel, Maulesel, Maultiere,

b) Rinder einschlieBlich Bisons, Wi-
sente, Wasserbiiffel,

c) Schafe, Ziegen,

d) Schweine,

e) Hasen, Kaninchen,

f) Enten, Fasane, Ganse, Hiihner,
Laufvdgel, Perlhiihner, Rebhiih-
ner, Tauben, Truthiihner, Wach-
tein,

g) Gehegewild,

h) Bienen oder

i) Hummeln sind,

9. Zebras, Zebroide und Kameliden,

9. unverandert

10. Fische, die zu Zierzwecken geziichtet,
gehalten oder gehaltert werden.

10. Wassertiere, die zu Zierzwecken ge-
zlchtet, gehalten oder gehaltert wer-
den.

§18

§18

Entfallen der Entschadigung

Entfallen der Entschadigung

(1) Der Anspruch auf Entschadigung
entfallt, wenn der Tierhalter oder sein Ver-
treter im Zusammenhang mit dem die Ent-
schadigung auslésenden Fall

(1) Der Anspruch auf Entschadigung
entfallt, wenn der Unternehmer oder sein
Vertreter im Zusammenhang mit dem die
Entschadigung auslésenden Fall
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1.

schuldhaft

1.

schuldhaft

a) eine Vorschrift dieses Gesetzes o-
der eine Vorschrift eines unmittel-
bar geltenden Rechtsaktes der Eu-
ropaischen Gemeinschaft oder der
Europaischen Union im Anwen-
dungsbereich dieses Gesetzes,

a) unverandert

b) den § 18 des Lebensmittel- und
Futtermittelgesetzbuches oder
eine Vorschrift eines unmittelbar
geltenden Rechtsaktes der Euro-
paischen Gemeinschaft oder der
Européischen Union im Anwen-
dungsbereich des § 18 des Le-
bensmittel- und Futtermittelgesetz-
buches,

entfallt

¢) eine Vorschrift des Tierische Ne-
benprodukte-Beseitigungsgeset-
zes oder eines unmittelbar gelten-
den Rechtsaktes der Europai-
schen Gemeinschaft oder der Eu-
ropaischen Union auf dem Gebiet
der tierischen Nebenprodukte,

C) unverandert

d) eine Vorschrift einer nach einem
der in Buchstabe a, b oder c be-
zeichneten Bestimmungen erlas-
senen Rechtsverordnung oder

d) eine Vorschrift einer nach einem der

in Buchstabe a oder ¢ bezeichne-
ten Bestimmungen erlassenen
Rechtsverordnung oder

e) eine Malinahme, die nach einem
der in Buchstabe a, b oder c be-
zeichneten Bestimmungen oder ei-
ner nach Buchstabe d genannten
Rechtsverordnung angeordnet
worden ist,

e) eine MalRnahme, die nach einem der

in Buchstabe a oder ¢ bezeichne-
ten Bestimmungen oder einer nach
Buchstabe d genannten Rechtsver-
ordnung angeordnet worden ist,

nicht, nicht ordnungsgemaR oder nicht
vollstéandig befolgt oder nicht befolgt
hat,

nicht, nicht ordnungsgeman oder nicht
vollstandig befolgt oder nicht befolgt
hat,

die nach § 4 vorgeschriebene Anzeige
schuldhaft nicht oder nicht unverziig-
lich erstattet hat, es sei denn, dass die
Anzeige von einem anderen nach § 4
Verpflichteten unverziiglich erstattet
worden ist,

die Meldung einer nach § 3 Absatz 1
oder 4 in Verbindung mit Anlage 1
der Tierseuchenmeldeverordnung
meldepflichtigen Seuche schuldhaft
nicht oder nicht unverziiglich vorge-
nommen hat, es sei denn, dass die
Meldung von einem anderen zur
Meldung einer solchen Seuche Ver-
pflichteten unverziiglich vorgenom-
men worden ist,
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3. an der Tierseuche erkrankte Haustiere
oder Fische erworben hat und beim Er-
werb Kenntnis von der Tierseuche
hatte oder den Umstanden nach hatte
haben missen.

3. an der Seuche erkrankte oder mit ei-
nem Seuchenerreger nachweislich
oder moglicherweise infizierte ge-
haltene Landtiere oder Wassertiere
erworben hat und beim Erwerb Kennt-
nis von der Tierseuche hatte oder den
Umstanden nach hatte haben missen.

In den Fallen des § 15 Nummer 1 entfallt
der Anspruch auf Entschadigung auch,
wenn ein vollstandiger Antrag auf Zahlung
der Entschadigung nicht spatestens 30
Tage nach der Tétung des Tieres, im Falle
der Tétung eines Bestandes nach der T6-
tung des letzten Tieres des Bestandes bei
der nach Landesrecht zustandigen Stelle
eingegangen ist. § 32 des Verwaltungsver-
fahrensgesetzes gilt entsprechend.

unverandert

(2) Der Anspruch entfallt ferner fir
Tiere, die vom Tierhalter auf eigenen
Wunsch mit Genehmigung der zustandigen
Behdrde in einen auf Grund einer tierseu-
chenrechtlichen Vorschrift gesperrten Be-
stand verbracht werden, wenn diese Tiere
aus Grunden der Tierseuchenbekdmpfung
wahrend der Sperre und wegen der Tier-
seuche, die zur Sperre gefihrt hat, getotet
werden oder nachweislich an der Tierseu-
che verendet sind.

(2) Der Anspruch entfallt ferner fur
Tiere, die vom Unternehmer auf eigenen
Wunsch mit Genehmigung der zustéandigen
Behdrde in einen auf Grund einer tierseu-
chenrechtlichen Vorschrift gesperrten Be-
stand verbracht werden, wenn diese Tiere
aus Grunden der Seuchenbekampfung
wahrend der Sperre und wegen der Seu-
che, die zur Sperre geflihrt hat, getotet
werden oder nachweislich an der Seuche
verendet sind.

(3) Soweit nach MalRRgabe des § 20
Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 2 Satz 1
auf Grund landesrechtlicher Vorschriften
vom Tierhalter Beitrage zur Gewahrung
von Entschadigungen erhoben werden,
entfallt der Anspruch aullerdem, wenn der
Tierhalter schuldhaft

(3) Soweit nach MaRRgabe des § 20
Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 2 Satz 1
auf Grund landesrechtlicher Vorschriften
vom Unternehmer Beitrage zur Gewah-
rung von Entschadigungen erhoben wer-
den, entfallt der Anspruch aullerdem, wenn
der Tierhalter schuldhaft

1. bei den hierzu vorgeschriebenen Erhe-
bungen einen Tierbestand nicht angibt
oder eine zu geringe Tierzahl angibt o-
der

1. unverandert

2. seine Beitragspflicht nicht erfullt.

2. unverandert

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten in den
Fallen des § 16 Absatz 4 Satz 2 entspre-
chend.

(4) unverandert
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§19

§19

Teilweise Entschadigung

Teilweise Entschiadigung

Die Entschadigung kann in den Fallen
des § 18 Absatz 1 Satz 1 und 2 und Absatz
3 teilweise gewahrt werden, wenn die
Schuld gering ist oder die Versagung der
Entschadigung flr den Tierhalter eine un-
billige Harte bedeuten wiirde.

Die Entschadigung kann in den Fallen
des § 18 Absatz 1 Satz 1 und 2 und Absatz
3 teilweise gewahrt werden, wenn die
Schuld gering ist oder die Versagung der
Entschadigung fur den Unternehmer eine
unbillige Harte bedeuten wirde.

§ 20

§ 20

Entschadigungspflichtiger

Entschadigungspflichtiger

(1) Die Lander regeln, wer die Ent-
schadigung gewahrt und wie sie aufzubrin-
gen ist. Das Land hat die Entschadigung zu
leisten; soweit von Tierhaltern fir be-
stimmte Tierarten zur Gewahrung von Ent-
schadigungen Beitrage nach Absatz 2 Satz
1 erhoben werden, hat es die Entschadi-
gung jedoch nur zur Halfte zu leisten.

(1) Die Lander regeln, wer die Ent-
schadigung gewahrt und wie sie aufzubrin-
gen ist. Das Land hat die Entschadigung zu
leisten; soweit von Unternehmern fir be-
stimmte Tierarten zur Gewahrung von Ent-
schadigungen Beitrage nach Absatz 2 Satz
1 erhoben werden, hat es die Entschadi-
gung jedoch nur zur Halfte zu leisten.

(2) Beitrage sind fur Pferde, Esel,
Maultiere und Maulesel, Rinder einschlief3-
lich Bisons, Wisente und Wasserbdffel,
Schweine, Schafe und Ziegen, Gehege-
wild, Gefligel, Bienen, Hummeln und Fi-
sche zu erheben. Von der Erhebung von
Beitragen fur Pferde, Esel, Maultiere, Maul-
esel, Ziegen, Gehegewild, Geflugel, Bie-
nen, Hummeln und Fische kann abgese-
hen werden, wenn sie zu einer unzumutba-
ren Belastung der Beitragspflichtigen, ins-
besondere auf Grund geringer Anzahl der
betroffenen Tierhalter, fihren wirde oder
hierfUr auf Grund der Tierseuchensituation
kein Bedarf besteht. Die Beitrage sind nach
Tierarten gesondert zu erheben; bestimmte
Tierarten kdnnen im Rahmen der Beitrags-
erhebung zusammengefasst werden. Die
Beitrdge kénnen nach der Gré3e der Be-
stdnde und unter Beriicksichtigung der
seuchenhygienischen Risiken, insbeson-
dere auf Grund der Betriebsorganisation,
sowie zusétzlich nach Alter, Gewicht oder
Nutzungsart gestaffelt werden. Ferner kdn-
nen die Lander die Durchfiihrung von Tier-
zahlungen zum Zwecke der Beitragserhe-
bung regeln.

(2) Beitrage sind fur Pferde, Esel,
Maultiere und Maulesel, Rinder einschliel3-
lich Bisons, Wisente und Wasserbliffel,
Schweine, Schafe und Ziegen, Gehege-
wild, Gefligel, Bienen, Hummeln und Was-
sertiere zu erheben. Von der Erhebung
von Beitragen fiur Pferde, Esel, Maultiere,
Maulesel, Ziegen, Gehegewild, Geflugel,
Bienen, Hummeln und Wassertiere kann
abgesehen werden, wenn sie zu einer un-
zumutbaren Belastung der Beitragspflichti-
gen, inshesondere auf Grund geringer An-
zahl der betroffenen Unternehmer, fiihren
wurde oder hierfir auf Grund der Seu-
chensituation kein Bedarf besteht. Die
Beitrage sind nach Tierarten gesondert zu
erheben; bestimmte Tierarten konnen im
Rahmen der Beitragserhebung zusammen-
gefasst werden. Die Beitrage kénnen
nach der GroRe der Bestidnde, dem Al-
ter, dem Gewicht, der Nutzungsart oder
den seuchenhygienischen Risiken, ins-
besondere auf Grund der Betriebsorga-
nisation, gestaffelt werden. Ferner kon-
nen die Lander die Durchflihrung von Tier-
zahlungen zum Zwecke der Beitragserhe-
bung regeln.
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(3) Werden von Tierhaltern zur Ge-
wahrung von Entschadigungen Beitrage er-
hoben, dirfen fir Tiere, die dem Bund oder
einem Land gehéren, oder fur das Viehhé-
fen oder Schlachtstétten zugefiihrte
Schlachtvieh keine Beitrage erhoben wer-
den.

(3) Werden von Unternehmern zur
Gewahrung von Entschadigungen Beitrage
erhoben, dirfen fir Tiere, die dem Bund o-
der einem Land gehéren, oder fur zur
Schlachtung bestimmte gehaltene Land-
tiere, die Schlachtstatten zugefiihrt wor-
den sind, keine Beitrage erhoben werden.

§ 22

§ 22

Erganzende Bestimmungen

Erganzende Bestimmungen

(1) Fur die Anwendung der §§ 18 bis
21 stehen Betreiber einer Anlage oder Ein-
richtung zur Zucht, Haltung oder Halterung
von Fischen den Tierhaltern gleich.

(1) FUr die Anwendung der §§ 18 bis
21 stehen Betreiber einer Anlage oder Ein-
richtung zur Zucht, Haltung oder Halterung
von Wassertieren den Unternehmern
gleich.

(2) Soweit ein unmittelbar geltender
Rechtsakt der Europaischen Gemeinschaft
oder der Europaischen Union im Anwen-
dungsbereich dieses Gesetzes nicht entge-
gensteht oder seine Durchfiihrung es erfor-
dert, gelten die Absatze 1, 4 bis 6 und die
§§ 15 bis 21 hinsichtlich der Entschadigun-
gen fur Tierverluste auf Grund einer Vor-
schrift eines solchen Rechtsaktes entspre-
chend.

(2) unverandert

(3) Inden Fallen des § 16 Absatz 4
Satz 2 gelten die Absatze 1 und 2 sowie
die §§ 19 bis 21 entsprechend.

(3) unverandert

(4) Weitergehende Regelungen der
Lander bleiben unberihrt.

(4) unverandert

(5) Fur Streitigkeiten Uber Anspriche
nach diesem Abschnitt ist der Rechtsweg
vor den Verwaltungsgerichten gegeben.

(5) unverandert

(6) Anspriche nach den §§ 15 und 16
Absatz 4 Satz 2 verjahren nach einem
Jahr. Die Verjahrungsfrist beginnt mit dem
Ende des Jahres, in dem der Anspruch ent-
standen ist.

(6) unverandert
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§ 23

§ 23

Datenverarbeitung

Datenverarbeitung

(1) Einrichtungen, die tierseuchen-
rechtlich vorgeschriebene Untersuchungen
durchfiihren, Gbermitteln im Falle einer Un-
tersuchung der zustandigen Behorde zu
den in Absatz 3 bezeichneten Zwecken die
Angaben Uber

(1) Einrichtungen, die tierseuchen-
rechtlich vorgeschriebene Untersuchungen
durchfihren, Gbermitteln im Falle einer Un-
tersuchung der zustéandigen Behorde zu
den in Absatz 3 bezeichneten Zwecken die
Angaben Uber

1. die untersuchten Tiere, getrennt nach
Tierarten, insbesondere Rinder,
Schweine, Schafe, Ziegen und Einhu-
fer, sowie die jeweilige Kennzeichnung
der untersuchten Tiere, soweit diese
Angaben bekannt sind,

1. unverandert

2. die Tierseuche, die Anlass flur die Un-
tersuchung war,

2. die Seuche, die Anlass flr die Unter-
suchung war,

3. das Datum der Untersuchung,

3. unverandert

4. das Ergebnis der Untersuchung ein-
schliellich der Untersuchungsme-
thode.

4. unverandert
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Die in Satz 1 genannten Einrichtungen
Ubermitteln ferner zu den in Absatz 3 Num-
mer 1 und 2 bezeichneten Zwecken Name
und Anschrift des Tierhalters sowie die Re-
gistriernummer des Betriebes oder der
Tierhaltung, in dem oder in der die unter-
suchten Tiere gehalten werden, soweit
diese Angaben bekannt sind. Im Falle der
Ubermittlung nach Satz 1 teilt die Untersu-
chungseinrichtung dem jeweiligen Tierhal-
ter oder, soweit dieser nicht bekannt ist,
dem Auftraggeber der Untersuchung die
Ubermittelten Angaben spatestens am
Tage der Ubermittlung mit. Soweit tierseu-
chenrechtlich vorgeschriebene Untersu-
chungen nicht in einer im Inland gelegenen
Einrichtung durchgefihrt werden, hat der
Tierhalter die in Satz 1 genannten Angaben
sowie die Registriernummer des Betriebes
oder der Tierhaltung, in dem oder in der die
untersuchten Tiere gehalten werden, der
zustandigen Behdrde zu tGbermitteln. Die
Ubermittlung der Angaben nach Satz 1, 2
oder 4 oder die Mitteilung nach Satz 3 kann
im automatisierten Verfahren erfolgen, im
Falle der Mitteilung nach Satz 3, soweit der
Tierhalter oder der Auftraggeber diesem
Verfahren zugestimmt hat.

Die in Satz 1 genannten Einrichtungen
Ubermitteln ferner zu den in Absatz 3 Num-
mer 1 und 2 bezeichneten Zwecken Name
und Anschrift des Unternehmers sowie die
Registriernummer des Betriebes oder der
Tierhaltung, in dem oder in der die unter-
suchten Tiere gehalten werden, soweit
diese Angaben bekannt sind. Im Falle der
Ubermittlung nach Satz 1 teilt die Untersu-
chungseinrichtung dem jeweiligen Unter-
nehmer oder, soweit dieser nicht bekannt
ist, dem Auftraggeber der Untersuchung
die Ubermittelten Angaben spatestens am
Tage der Ubermittlung mit. Soweit tierseu-
chenrechtlich vorgeschriebene Untersu-
chungen nicht in einer im Inland gelegenen
Einrichtung durchgefuhrt werden, hat der
Unternehmer die in Satz 1 genannten An-
gaben sowie die Registriernummer des Be-
triebes oder der Tierhaltung, in dem oder in
der die untersuchten Tiere gehalten wer-
den, der zustandigen Behodrde zu Ubermit-
teln. Die Ubermittlung der Angaben nach
Satz 1, 2 oder 4 oder die Mitteilung nach
Satz 3 kann im automatisierten Verfahren
erfolgen, im Falle der Mitteilung nach Satz
3, soweit der Unternehmer oder der Auf-
traggeber diesem Verfahren zugestimmt
hat.

(2) Der Tierhalter Gbermittelt der zu-
standigen Behorde zu den in Absatz 3 ge-
nannten Zwecken Name und Anschrift so-
wie die geographischen Koordinaten des
Standortes seiner Tierhaltung, soweit diese
Angaben nicht bereits nach anderen Vor-
schriften zum Schutz vor Tierseuchen an-
gezeigt worden sind. Die Ubermittlung der
Angaben nach Satz 1 kann im automati-
sierten Verfahren erfolgen.

(2) Der Unternehmer Gbermittelt der
zustandigen Behorde zu den in Absatz 3
genannten Zwecken Name und Anschrift
sowie die geographischen Koordinaten des
Standortes seiner Tierhaltung, soweit diese
Angaben nicht bereits nach anderen Vor-
schriften zum Schutz vor Seuchen ange-
zeigt worden sind. Die Ubermittlung der
Angaben nach Satz 1 kann im automati-
sierten Verfahren erfolgen.

(3) Die nach den Absatzen 1 und 2 zu
Ubermittelnden Angaben dienen

(3) Die nach den Absatzen 1 und 2 zu
Ubermitteinden Angaben dienen

1. dem Nachweis, dass Viehbestédnde,
Bienenstande, Hummelsténde oder
Fischbesténde in einem bestimmten
Gebiet frei von bestimmten Tierseu-
chen sind,

1. dem Nachweis, dass gehaltene Tiere
in einem bestimmten Gebiet frei von
bestimmten Seuchen sind,

2. als Grundlage

2. als Grundlage

a) der Feststellung des Gesundheits-
status oder

a) unverandert
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b) fir die Aufrechterhaltung eines be-
stehenden Gesundheitsstatus,

b) unverandert

der untersuchten Tiere, eines Viehbe-
standes, Bienenstandes, Hummelstan-
des oder Fischbestandes,

der untersuchten gehaltenen Tiere,

3. als Grundlage fur die Berichterstattung
Uber den Gesundheitsstatus von Vieh-
bestanden, Bienenstiénden, Hummel-
stédnden oder Fischbesténden gegen-
uber den Organen oder Einrichtungen
der Europaischen Union.

als Grundlage fur die Berichterstattung
Uber den Gesundheitsstatus von ge-
haltenen Tieren gegentber den Orga-
nen oder Einrichtungen der Europai-
schen Union.

(4) Die zustandige Behorde kann die
nach den Absatzen 1 und 2 Ubermittelten
Angaben im Rahmen ihrer Aufgabenwahr-
nehmung zu den in Absatz 3 genannten
Zwecken verwenden. Die zustandige Be-
hoérde Ubermittelt auf Ersuchen die Anga-
ben nach den Absatzen 1 und 2 an andere
zustandige Behdrden, soweit diese die Da-
ten im Rahmen ihrer Aufgabenerfillung zu
den in Absatz 3 genannten Zwecken beno-
tigen. Satz 1 gilt fir diese Behoérden ent-
sprechend. Die Ubermittlung der Angaben
nach Satz 1 kann durch Abruf im automati-
sierten Verfahren erfolgen.

(4) unverandert

(5) Die zustandige Behorde

(5) Die zustandige Behorde

1. Ubermittelt dem Friedrich-Loeffler-Insti-
tut auf Ersuchen die Angaben nach
Absatz 1 sowie die vom Tierhalter
nach Absatz 2 Ubermittelten geogra-
phischen Koordinaten des Standortes
seiner Tierhaltung, soweit dies

Ubermittelt dem Friedrich-Loeffler-Insti-
tut auf Ersuchen die Angaben nach
Absatz 1 sowie die vom Unternehmer
nach Absatz 2 Ubermittelten geogra-
phischen Koordinaten des Standortes
seiner Tierhaltung, soweit dies

a) zur Erstellung von Risikobewertun-
gen nach § 27 Absatz 2 Satz 1
Nummer 2 erforderlich ist oder

a) unverandert

b) zur Mitwirkung nach § 27 Absatz 3
Satz 1 Nummer 3 erforderlich ist,

b) unverandert
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2. soll dem Friedrich-Loeffler-Institut auf
Ersuchen die in Nummer 1 genannten
Angaben Ubermitteln, soweit dies zur
Durchfiihrung wissenschaftlicher For-
schung auf dem Gebiet der Tier-
gesundheit erforderlich ist, das wissen
schaftliche Interesse an der Durchfuh-
rung von Forschungsvorhaben das In-
teresse des Betroffenen an dem Aus-
schluss der Zweckanderung erheblich
Uberwiegt und der Zweck der For-
schung auf andere Weise nicht oder
nur mit unverhaltnismafigem Aufwand
erreicht werden kann.

2. unverandert

Zusatzlich zu den Angaben nach Satz 1
Ubermittelt die zustandige Behdrde dem
Friedrich-Loeffler-Institut auf Ersuchen An-
gaben Uber das Verbringen von Tieren,
und, soweit vorhanden, Uber das Verbrin-
gen von Erzeugnissen sowie Uber Betriebe,
die nach den Vorschriften des Tierische
Nebenprodukte-Beseitigungsrechtes oder
des Lebensmittelhygienerechtes zugelas-
sen sind, soweit dies

Zusatzlich zu den Angaben nach Satz 1
Ubermittelt die zustandige Behdrde dem
Friedrich-Loeffler-Institut auf Ersuchen An-
gaben Uber das Verbringen von Tieren,
und, soweit vorhanden, tber das Verbrin-
gen von Erzeugnissen, Gegenstanden o-
der Stoffen, die méglicherweise mit ei-
nem Seuchenerreger kontaminiert sind,
sowie Uber Betriebe, die nach den Vor-
schriften des Tierische Nebenprodukte-Be-
seitigungsrechtes oder des Lebensmittelhy-
gienerechtes zugelassen sind, soweit dies

1. zur Erstellung von Risikobewertungen
nach § 27 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2
erforderlich ist oder

1. unverandert

2. zur Mitwirkung nach § 27 Absatz 3
Satz 1 Nummer 3 erforderlich ist.

2. unverandert

Die Ubermittlung der Angaben nach Satz 1
oder 2 kann auch im automatisierten Ver-
fahren erfolgen. Fir die Zulassigkeit der
Verwendung der Daten durch das Fried-
rich-Loeffler-Institut gelten die Satze 1 und
2 entsprechend. Im Falle des Satzes 1
Nummer 2 dirfen die Daten nur in anony-
misierter Form Ubermittelt werden.

unverandert




- 58 -

geltendes Recht

Anderungen durch Gesetzentwurf

(6) Ein Tierhalter kann schriftliche
Auskunft Gber die nach den Absatzen 1
und 2 Gbermittelten Angaben verlangen. Er
kann die Angaben nach Satz 1 im automa-
tisierten Verfahren abrufen, soweit ein sol-
ches eingerichtet worden ist. Die schriftlich
erteilte unentgeltliche Auskunft nach Satz 1
oder der schriftliche unentgeltliche Auszug
der Angabe nach Satz 2 aus einem sol-
chen Auskunftsverlangen steht einer tier-
arztlichen Bescheinigung in den Fallen
gleich, in denen diese

(6) Ein Unternehmer kann schriftliche
Auskunft Gber die nach den Absatzen 1
und 2 Ubermittelten Angaben verlangen. Er
kann die Angaben nach Satz 1 im automa-
tisierten Verfahren abrufen, soweit ein sol-
ches eingerichtet worden ist. Die schriftlich
erteilte unentgeltliche Auskunft nach Satz 1
oder der schriftliche unentgeltliche Auszug
der Angabe nach Satz 2 aus einem sol-
chen Auskunftsverlangen steht einer tier-
arztlichen Bescheinigung in den Fallen
gleich, in denen diese

1. durch dieses Gesetz oder auf Grund
dieses Gesetzes erlassener Rechts-
verordnungen vorgeschrieben ist und

1. unverandert

2. nicht auf Gemeinschaftsrecht oder Uni-
onsrecht beruht oder Gemeinschafts-
recht oder Unionsrecht nicht entgegen-
steht.

2. unverandert

Der schriftliche Auszug nach Satz 2 hat
Name und Anschrift des Tierhalters sowie
das Datum desjenigen Tages zu enthalten,
an dem der schriftliche Auszug gefertigt
wurde. Diese Angaben kdonnen auch hand-
schriftlich hinzugefligt werden. Der schriftli-
che Auszug ist vom Tierhalter zu unter-
schreiben.

Der schriftliche Auszug nach Satz 2 hat
Name und Anschrift des Unternehmers
sowie das Datum desjenigen Tages zu ent-
halten, an dem der schriftliche Auszug ge-
fertigt wurde. Diese Angaben kdnnen auch
handschriftlich hinzugefiigt werden. Der
schriftliche Auszug ist vom Unternehmer
zu unterschreiben.

(7) Die in Absatz 1 bezeichneten oder
nach Absatz 4 Satz 2 oder Absatz 5 Satz 1
Nummer 1 Ubermittelten Angaben sind von
den dort jeweils genannten Behorden flr
die Dauer von funf Jahren aufzubewahren.
Die Frist beginnt mit Ablauf des 31. De-
zember desjenigen Jahres, in dem die Da-
ten erhoben worden sind. Nach Ablauf der
Aufbewahrungsfrist sind die Daten unver-
zuglich zu l16schen, soweit sie zur Erflllung
der Aufgaben nach Absatz 3 nicht mehr be-
notigt werden, spatestens aber unverzig-
lich nach Erflllung der Aufgaben. Andere
Vorschriften, nach denen eine langere Auf-
bewahrungsfrist besteht, bleiben unberihrt.
Satz 3 gilt fur nach Absatz 5 Satz 1 Gber-
mittelte Angaben fir das Friedrich-Loeffler-
Institut mit der MaRgabe entsprechend,
dass diese Angaben zur Erfillung der dort
genannten Aufgaben nicht mehr bendtigt
werden.

(7) unverandert
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§ 24

§ 24

Uberwachung

Uberwachung

(1) Die Durchfuhrung der Vorschriften
dieses Gesetzes und der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsvorschriften
sowie der unmittelbar geltenden Rechts-
akte der Europaischen Gemeinschaft oder
der Europaischen Union im Anwendungs-
bereich dieses Gesetzes obliegt den zu-
standigen Behorden, soweit gesetzlich
nichts anderes bestimmt ist. In diesem
Rahmen Uberwachen sie die Einhaltung
der vorstehend genannten Vorschriften so-
wie der auf Grund dieser Vorschriften er-
gangenen vollziehbaren Anordnungen. Die
Uberwachung ist jeweils von approbierten
Tierarzten oder unter deren fachlicher Auf-
sicht stehenden anderen Personen durch-
zufuhren. Die §§ 27 und 28 bleiben unbe-
rihrt.

(1) unveradndert

(2) Die zustandigen Behorden kon-
nen, soweit es zur Durchfiihrung ihrer Auf-
gaben nach Absatz 1 erforderlich ist, au-
Berhalb der zustandigen Behorde tatigen
Tierarzten Aufgaben Ubertragen oder diese
zur Mitwirkung heranziehen. Die Lander re-
geln die ndheren Einzelheiten der Heran-
Ziehung.

(2) unverandert

(3) Die zustandige Behorde trifft die
notwendigen Anordnungen und Mal3nah-
men, die zur Feststellung oder zur Ausrau-
mung eines hinreichenden Verdachtes, ei-
nes VerstofRes oder zur Beseitigung festge-
stellter VerstdRe oder zur Verhitung kunfti-
ger Verstole erforderlich sind. Sie kann
insbesondere

(3) Die zustandige Behdrde trifft die
notwendigen Anordnungen und Mal3nah-
men, die zur Feststellung oder zur Ausrau-
mung eines hinreichenden Verdachtes, ei-
nes VerstoRRes oder zur Beseitigung festge-
stellter Verstolie oder zur Verhutung kinfti-
ger VerstofRe erforderlich sind. Sie kann
insbesondere

1. das Inverkehrbringen und die Anwen-
dung immunologischer Tierarzneimittel
oder In-vitro-Diagnostika untersagen,
deren Ruckruf anordnen und diese si-
cherstellen, soweit

1. das Inverkehrbringen und die Anwen-
dung von In-vitro-Diagnostika untersa-
gen, deren Ruckruf anordnen und
diese sicherstellen, soweit
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a) der begriindete Verdacht besteht, entfallt
dass das immunologische Tierarz-
neimittel bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch schédliche Wirkun-
gen hat, die lber ein nach den Er-
kenntnissen der veterindrmedizini-
schen Wissenschaft vertretbares

Mal hinausgehen,
b) dem immunologischen Tierarznei- b) dem In-vitro-Diagnostikum die Wirk-
mittel oder dem In-vitro-Diagnosti- samkeit fehlt,

kum die Wirksamkeit fehlt,

¢) das immunologische Tierarznei- c) das In-vitro-Diagnostikum nicht die
mittel oder das In-vitro-Diagnosti- nach den Erkenntnissen der veteri-
kum nicht die nach den Erkennt- narmedizinischen Wissenschaft er-
nissen der veterinarmedizinischen forderliche Qualitat aufweist,

Wissenschaft erforderliche Quali-
tat aufweist,

d) die vorgeschriebenen Qualitats- d) unverandert
kontrollen nicht durchgeftihrt wor-
den sind oder

e) die erforderliche Erlaubnis fir das e) die erforderliche Erlaubnis flr das
Herstellen, das innergemeinschaft- Herstellen, die Verbringung aus ei-
liche Verbringen, die Einfuhr oder nem anderen Mitgliedstaat in das
die Durchfuhr des immunologi- Inland, die Verbringung aus dem
schen Tierarzneimittels oder des Inland in einen anderen Mitglied-
In-vitro-Diagnostikums nicht vor- staat, den Eingang in die Union o-
liegt oder ein Grund zur Ruck- der die Durchfuhr des In-vitro-Diag-
nahme oder zum Widerruf der Er- nostikums nicht vorliegt oder ein
laubnis gegeben ist, Grund zur Rucknahme oder zum Wi-

derruf der Erlaubnis gegeben ist,

anordnen, dass derjenige, der ein Tier |2. anordnen, dass derjenige, der ein Tier

halt, verbracht oder in den Verkehr ge- halt, verbracht oder in den Verkehr ge-
bracht hat oder ein Erzeugnis herge- bracht hat oder ein Erzeugnis, einen
stellt, behandelt, verbracht oder in den Gegenstand oder Stoff, das oder der
Verkehr gebracht hat oder eine der moglicherweise mit einem Seuchen-
vorstehend bezeichneten Handlungen erreger kontaminiert ist, hergestellt,
beabsichtigt, behandelt, verbracht oder in den Ver-

kehr gebracht hat oder eine der vorste-
hend bezeichneten Handlungen beab-
sichtigt,

a) eine Untersuchung durchflihrt oder a) unverandert
durchfiihren lasst und ihr das Er-
gebnis mitteilt,
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b) ihr den Eingang eines Erzeugnis-
ses anzeigt,

b) ihr den Eingang eines Erzeugnisses,
Gegenstandes oder Stoffes, das
oder der moglicherweise mit ei-
nem Seuchenerreger kontaminiert
ist, anzeigt,

soweit Grund zu der Annahme besteht,
dass das Tier oder das Erzeugnis den
Vorschriften dieses Gesetzes, der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen oder eines unmit-
telbar geltenden Rechtsaktes der Euro-
paischen Gemeinschaft oder der Euro-
paischen Union im Anwendungsbe-
reich dieses Gesetzes nicht entspricht,

soweit Grund zu der Annahme besteht,
dass das Tier oder das Erzeugnis, der
Gegenstand oder Stoff, das oder der
moglicherweise mit einem Seuchen-
erreger kontaminiert ist, den Vor-
schriften dieses Gesetzes, der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen oder eines unmit-
telbar geltenden Rechtsaktes der Euro-
paischen Gemeinschaft oder der Euro-
paischen Union im Anwendungsbe-
reich dieses Gesetzes nicht entspricht,

vorubergehend verbieten, dass ein Tier
oder Erzeugnis verbracht oder in den
Verkehr gebracht wird, bis das Ergeb-
nis der Untersuchung einer entnomme-
nen Probe oder einer nach Nummer 1
angeordneten Untersuchung vorliegt,

vorubergehend verbieten, dass ein Tier
oder ein Erzeugnis, ein Gegenstand
oder Stoff, das oder der moglicher-
weise mit einem Seuchenerreger
kontaminiert ist, verbracht oder in

den Verkehr gebracht wird, bis das Er-
gebnis der Untersuchung einer ent-
nommenen Probe oder einer nach
Nummer 2 Buchstabe a angeordne-
ten Untersuchung vorliegt,

das Verbringen oder das Inverkehrbrin-
gen eines Tieres oder das Herstellen,
das Behandeln, das Verbringen oder
das Inverkehrbringen eines Erzeugnis-
ses verbieten oder beschranken,

das Verbringen oder das Inverkehrbrin-
gen eines Tieres oder das Herstellen,
das Behandeln, das Verbringen oder
das Inverkehrbringen eines Erzeugnis-
ses, eines Gegenstandes oder Stof-
fes, das oder der moglicherweise
mit einem Seuchenerreger kontami-
niert ist, verbieten oder beschranken,

ein lebendes oder totes Tier, ein Teil
eines Tieres oder ein Erzeugnis, auch
vorlaufig, sicherstellen sowie die T6-
tung eines Tieres oder die unschadli-
che Beseitigung eines toten Tieres, ei-
nes Teils eines Tieres oder eines Er-
zeugnisses anordnen,

ein lebendes oder totes Tier, ein Teil
eines Tieres oder ein Erzeugnis, einen
Gegenstand oder Stoff, das oder der
moglicherweise mit einem Seuchen-
erreger kontaminiert ist, auch vorlau-
fig, sicherstellen sowie die Totung ei-
nes Tieres oder die unschadliche Be-
seitigung eines toten Tieres, eines
Teils eines Tieres oder eines Erzeug-
nisses, eines Gegenstandes oder
Stoffes, das oder der moglicher-
weise mit einem Seuchenerreger
kontaminiert ist, anordnen,
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das Verbringen eines Tieres oder ei-
nes Erzeugnisses in das Inland im Ein-
zelfall voriibergehend verbieten oder
beschranken, wenn

das Verbringen eines Tieres oder ei-
nes Erzeugnisses, eines Gegenstan-
des oder Stoffes, das oder der mog-
licherweise mit einem Seuchenerre-
ger kontaminiert ist, in das Inland im
Einzelfall voribergehend verbieten o-
der beschranken, wenn

a) die Bundesrepublik Deutschland
durch einen Rechtsakt der Euro-
paischen Gemeinschaft oder der
Europaischen Union im Anwen-
dungsbereich dieses Gesetzes
hierzu ermachtigt worden ist und
das Bundesministerium dies im
Bundesanzeiger bekannt gemacht
hat oder

a) unverandert

b) Tatsachen vorliegen, die darauf
schlielRen lassen, dass die Tiere o-
der Erzeugnisse ein Risiko fur die
Gesundheit von Mensch oder Tier
mit sich bringen,

b) Tatsachen vorliegen, die darauf
schlielRen lassen, dass die Tiere o-
der Erzeugnisse, Gegenstiande o-
der Stoffe, die moglicherweise mit
einem Seuchenerreger kontami-
niert sind, ein Risiko fur die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier mit
sich bringen,

die Absonderung von Tieren anordnen,

unverandert

eine MalRlnahme uUberwachen oder, so-
weit erforderlich, anordnen, mit der
verhindert werden soll, dass ein Tier o-
der ein Erzeugnis, das den Verbrau-
cher noch nicht erreicht hat, auch
durch andere Wirtschaftsbeteiligte wei-
ter in den Verkehr gebracht wird
(Rucknahme), oder die auf die RUck-
gabe eines in den Verkehr gebrachten
Tieres oder Erzeugnisses abzielt, das
den Verbraucher oder den Verwender
bereits erreicht hat oder erreicht haben
konnte (Ruckruf),

eine MalRnahme Uberwachen oder, so-
weit erforderlich, anordnen, mit der
verhindert werden soll, dass ein Tier o-
der ein Erzeugnis, Gegenstand oder
Stoff, das oder der moéglicherweise
mit einem Seuchenerreger kontami-
niert ist, das oder der den Verbrau-
cher noch nicht erreicht hat, auch
durch andere Wirtschaftsbeteiligte wei-
ter in den Verkehr gebracht wird
(Ricknahme), oder die auf die Ruck-
gabe eines in den Verkehr gebrachten
Tieres oder Erzeugnisses, Gegenstan-
des oder Stoffes, das oder der még-
licherweise mit einem Seuchenerre-
ger kontaminiert ist, abzielt, das den
Verbraucher oder den Verwender be-
reits erreicht hat oder erreicht haben
konnte (Ruckruf),
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9. anordnen, dass diejenigen, die einer
von einem lebenden oder toten Tier,
einem Teil eines Tieres oder Erzeug-
nisses ausgehenden Gefahr ausge-
setzt sein kdnnen, rechtzeitig in geeig-
neter Form auf diese Gefahr hingewie-
sen werden,

9. anordnen, dass diejenigen, die einer
von einem lebenden oder toten Tier,
einem Teil eines Tieres oder Erzeug-
nisses, Gegenstandes oder Stoffes,
das oder der moglicherweise mit ei-
nem Seuchenerreger kontaminiert
ist, ausgehenden Gefahr ausgesetzt
sein kdnnen, rechtzeitig in geeigneter
Form auf diese Gefahr hingewiesen
werden,

10. eine Untersuchung, therapeutische
Malnahme, Heilbehandlung oder Imp-

fung anordnen,

10. unverandert

11. Sendungen der in Satz 1 genannten
Art sowie deren Beférderungsmittel,
Behalter, Lademittel und Verpackungs-
mittel bei der Einfuhr, Durchfuhr und

Ausfuhr zur Uberwachung anhalten,

11. Sendungen der in Satz 1 genannten
Art sowie deren Beférderungsmittel,
Behalter, Lademittel und Verpackungs-
mittel bei dem Eingang in die Union,
der Durchfuhr und Ausfuhr zur Uber-

wachung anhalten,

soweit durch dieses Gesetz, durch Rechts-
verordnung nach diesem Gesetz oder
durch einen unmittelbar geltenden Rechts-
akt der Europaischen Gemeinschaft oder
der Europaischen Union eine Regelung
nicht getroffen worden ist oder eine durch
die vorstehend genannten Vorschriften ge-
troffene Regelung nicht entgegensteht. Sie
kann ferner das Halten von Haustieren und
Fischen zeitweilig untersagen, soweit der
Tierhalter wiederholt

soweit durch dieses Gesetz, durch Rechts-
verordnung nach diesem Gesetz oder
durch einen unmittelbar geltenden Rechts-
akt der Europaischen Gemeinschaft oder
der Europaischen Union eine Regelung
nicht getroffen worden ist oder eine durch
die vorstehend genannten Vorschriften ge-
troffene Regelung nicht entgegensteht. Sie
kann ferner das Halten von Tieren zeitwei-
lig untersagen, soweit der Unternehmer o-
der Heimtierhalter wiederholt

1. rechtskraftig nach § 31 verurteilt wor-
den ist oder

1. unverandert

2. auf Grund rechtskraftig festgestellter
Ordnungswidrigkeiten nach § 32 Ab-
satz 1 und 2 die erforderliche Zuverlas-
sigkeit nicht besitzt.

2. unverandert
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(4) Natdurliche und juristische Perso-
nen und sonstige Personenvereinigungen
haben den zustandigen Behoérden auf Ver-
langen die Auskinfte zu erteilen, die zur
Durchfuhrung der den Behdrden nach Ab-
satz 1 Ubertragenen Aufgaben erforderlich
sind. Die Auskunftspflichtigen kénnen die
Auskunft auf solche Fragen verweigern,
deren Beantwortung sie selbst oder einen
der in § 383 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 der
Zivilprozessordnung bezeichneten Angeho
rigen der Gefahr strafgerichtlicher Verfol-
gung oder eines Verfahrens nach dem Ge-
setz Uber Ordnungswidrigkeiten aussetzen
wirde.

(4) unverandert

(5) Personen,

(5) unverandert

1. die von der zustandigen Behdrde be-
auftragt sind, sowie in ihrer Begleitung
befindliche Sachverstandige des Bun-
des, der Mitgliedstaaten oder der Euro-
paischen Kommission oder

2. des Friedrich-Loeffler-Instituts, die an
epidemiologischen Untersuchungen
nach § 27 Absatz 3 Satz 1 Nummer 3
mitwirken,

durfen im Rahmen der Absatze 1 bis 4
Grundstlicke, Wirtschaftsgebaude, Ge-
schéfts-, Betriebs- und Lagerraume sowie
Transportmittel wahrend der Geschafts-
und Betriebszeiten betreten, dort Besichti-
gungen vornehmen und geschaftliche Un-
terlagen einsehen, prifen und, soweit dies
zur Aufgabenerfullung nach den Abséatzen
1 und 2 erforderlich ist, Vervielfaltigungen
erstellen. In den Fallen des Satzes 1 Num-
mer 2 bedarf es des Benehmens mit der
zustandigen obersten Landesbehdrde.
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(6) Die von der zustandigen Behoérde
mit der Durchfihrung von Bekdmpfungs-
malinahmen beauftragten Personen dirfen
im Rahmen ihres Auftrages wahrend der
Geschéfts- und Betriebszeiten Grundsti-
cke, Wirtschaftsgebaude, Geschéfts-, Be-
triebs- und Lagerraume sowie Transport-
mittel betreten und dort Untersuchungen
von Tieren und Bekampfungsmalinahmen
durchfiihren. Auf Anforderung sind den be-
auftragten Personen lebende oder tote
Tiere, Teile von Tieren oder Erzeugnisse
zur Untersuchung zu Uberlassen, soweit
dies zur Feststellung einer Tierseuche er-
forderlich ist.

(6) Die von der zustandigen Behorde
mit der Durchfihrung von Bekdmpfungs-
malflinahmen beauftragten Personen dirfen
im Rahmen ihres Auftrages wahrend der
Geschéfts- und Betriebszeiten Grundsti-
cke, Wirtschaftsgebaude, Geschéfts-, Be-
triebs- und Lagerraume sowie Transport-
mittel betreten und dort Untersuchungen
von Tieren und Bekampfungsmalinahmen
durchflihren. Auf Anforderung sind den be-
auftragten Personen lebende oder tote
Tiere, Teile von Tieren oder Erzeugnisse,
Gegenstidnde oder Stoffe, die moéglicher-
weise mit einem Seuchenerreger konta-
miniert sind, zur Untersuchung zu tber-
lassen, soweit dies zur Feststellung einer
Seuche erforderlich ist.

(7) Zur Verhitung dringender Gefah-
ren fur die 6ffentliche Sicherheit und Ord-
nung durfen die in den Absatzen 5 und 6
genannten Personen

(7) Zur Verhitung dringender Gefah-
ren fur die offentliche Sicherheit und Ord-
nung durfen die in den Absatzen 5 und 6
genannten Personen

1. die Grundstlcke, Wirtschaftsgebaude,
Geschéfts-, Betriebs- und Lagerrdaume
sowie Transportmittel auch auferhalb
der Geschafts- und Betriebszeiten und
auch dann betreten, wenn diese zu-
gleich Wohnzwecken des Tierhalters
oder sonst Verfligungsberechtigten
dienen,

1. die Grundstlcke, Wirtschaftsgebaude,
Geschéfts-, Betriebs- und Lagerraume
sowie Transportmittel auch aufRerhalb
der Geschafts- und Betriebszeiten und
auch dann betreten, wenn diese zu-
gleich Wohnzwecken des Unterneh-
mers, Heimtierhalters oder sonst Ver-
flugungsberechtigten dienen,

2. Wohnraume, in denen Tiere gehalten
werden, betreten.

2. unverandert

Das Grundrecht der Unverletzlichkeit der
Wohnung (Artikel 13 des Grundgesetzes)
wird insoweit eingeschrankt.

Das Grundrecht der Unverletzlichkeit der
Wohnung nach Artikel 13 des Grundge-
setzes wird insoweit eingeschranki.
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(8) Die von der zustandigen Behoérde
beauftragten Personen oder Personen
nach Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 sind fer-
ner befugt, gegen Empfangsbescheinigung
Proben immunologischer Tierarzneimittel
sowie Proben von Futtermitteln, die Trager
von Tierseuchenerregern sein konnen,
nach ihrer Auswahl zum Zwecke der Unter-
suchung zu fordern oder zu entnehmen.
Soweit der Betroffene nicht ausdriicklich
darauf verzichtet, ist ein Teil der Probe o-
der, soweit die Probe nicht oder ohne Ge-
fahrdung des Untersuchungszweckes nicht
in Teile gleicher Beschaffenheit teilbar ist,
ein zweites Stick der gleichen Art, wie das
als Probe entnommene, zurlickzulassen.
Zuruckzulassende Proben sind amtlich zu
verschlielen oder zu versiegeln. Sie sind
mit dem Datum der Probenahme und dem
Datum des Tages zu versehen, nach des-
sen Ablauf der Verschluss oder die Versie-
gelung als aufgehoben gelten. Fur Proben,
die bei einem anderen als demjenigen ent-
nommen werden, der immunologische Tier-
arzneimittel oder Futtermittel, die Trager
von Tierseuchenerregern sein kdnnen, un-
ter seinem Namen abgibt, ist eine ange-
messene Entschadigung in Geld zu leisten,
soweit nicht ausdricklich darauf verzichtet
wird.

(8) Die von der zustandigen Behorde
beauftragten Personen oder Personen
nach Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 sind fer-
ner befugt, gegen Empfangsbescheinigung
Proben immunologischer Tierarzneimittel
sowie Proben von Futtermitteln, die Trager
von Seuchenerregern sein kdnnen, nach
ihrer Auswahl zum Zwecke der Untersu-
chung zu fordern oder zu entnehmen. So-
weit der Betroffene nicht ausdricklich da-
rauf verzichtet, ist ein Teil der Probe oder,
soweit die Probe nicht oder ohne Gefahr-
dung des Untersuchungszweckes nicht in
Teile gleicher Beschaffenheit teilbar ist, ein
zweites Stuck der gleichen Art, wie das als
Probe enthommene, zuriickzulassen. Zu-
rickzulassende Proben sind amtlich zu
verschlielten oder zu versiegeln. Sie sind
mit dem Datum der Probenahme und dem
Datum des Tages zu versehen, nach des-
sen Ablauf der Verschluss oder die Versie-
gelung als aufgehoben gelten. Fur Proben,
die bei einem anderen als demjenigen ent-
nommen werden, der immunologische Tier-
arzneimittel oder Futtermittel, die Trager
von Seuchenerregern sein kénnen, unter
seinem Namen abgibt, ist eine angemes-
sene Entschadigung in Geld zu leisten, so-
weit nicht ausdrtcklich darauf verzichtet
wird.

(9) Der Tierhalter oder der sonst Ver-
fugungsberechtigte hat die MaRnahmen
nach den Abséatzen 3, 5 bis 8 Satz 1 zu dul-
den, die mit diesen MaRnahmen beauftrag-
ten Personen zu unterstitzen und die fur
die Durchfuhrung dieser Mal3nahmen erfor-
derlichen geschaftlichen Unterlagen vorzu-
legen.

(9) Der Unternehmer, Heimtierhalter
oder der sonst Verfigungsberechtigte hat
die MalRnahmen nach den Absatzen 3, 5
bis 8 Satz 1 zu dulden, die mit diesen Mal3-
nahmen beauftragten Personen zu unter-
stitzen und die fur die Durchflhrung dieser
MaRnahmen erforderlichen geschaftlichen
Unterlagen vorzulegen.

(10) Die Absatze 4 bis 6, 8 und 9 gel-
ten fur die Durchfuhrung eines Monitorings
nach § 10 entsprechend.

(10)unveradndert
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(11) Die fir die Erfassung von Risiken
immunologischer Tierarzneimittel zustan-
dige Bundesoberbehdrde kann in Betrieben
und Einrichtungen, die immunologische
Tierarzneimittel herstellen oder in den Ver-
kehr bringen, die Einhaltung der Vorschrif-
ten Uber die Sammlung und Auswertung
von Daten zu unerwiinschten Wirkungen
immunologischer Tierarzneimittel Gberpru-
fen. Zu diesem Zweck kénnen Beauftragte
der zustandigen Bundesoberbehdrde im
Benehmen mit der zustandigen Behorde,
der die Uberwachung tierseuchenrechtli-
cher Vorschriften im Ubrigen obliegt, Be-
triebs- und Geschéaftsraume wahrend der
Ublichen Geschafts- und Betriebszeiten be-
treten, Ausklnfte verlangen, Unterlagen
einsehen, prifen und Vervielfaltigungen er-
stellen.

(M1Munverandert

(12) Die nach Landesrecht fur die Le-
bensmittelUberwachung, die Tierarzneimit-
teliberwachung, die Futtermitteliberwa-
chung und die Tierschutziberwachung zu-
standigen Behdorden tGbermitteln der fir die
Uberwachung nach Absatz 1 zustandigen
Behdrde auf Ersuchen die zu deren Aufga-
benerfillung erforderlichen Angaben.

(12Junverandert

(13) Das Brief- und Postgeheimnis
nach Artikel 10 des Grundgesetzes wird
nach Mallgabe des Absatzes 3 Satz 1 und
2 Nummer 11 eingeschrankt.

(13)unverandert
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§ 25

§ 25

Uberwachung bestimmter Veranstaltun-
gen und Einrichtungen

Uberwachung bestimmter Veranstaltun-
gen und Einrichtungen

(1) Viehmérkte, Viehhofe, Viehaus-
stellungen, Vogelbérsen oder Veranstaltun-
gen &hnlicher Art, Viehhandelsunterneh-
men, Transportunternehmen, Viehsammel-
stellen und Schlachtstatten werden durch
die zustéandige Behodrde Uberwacht. Die zu-
standige Behorde kann die Anordnungen
treffen, die erforderlich sind, um an den der
Uberwachung unterliegenden Orten oder in
den der Uberwachung unterliegenden Be-
trieben und sonstigen Einrichtungen sicher-
zustellen, dass die zur Erflllung der Zwe-
cke des § 1 Satz 1 notwendigen Anforde-
rungen eingehalten werden.

(1) Auftriebe gehaltener Huftiere, in
Gefangenschaft gehaltener Vogel, ge-
haltenen Gefliigels, gehaltener Hasen
und gehaltener Kaninchen, Transportun-
ternehmen und Schlachtstatten werden
durch die zustandige Behdrde Gberwacht.
Die zustandige Behorde kann die Anord-
nungen treffen, die erforderlich sind, um an
den der Uberwachung unterliegenden Or-
ten oder in den der Uberwachung unterlie-
genden Betrieben und sonstigen Einrich-
tungen sicherzustellen, dass die zur Erful-
lung der Zwecke des § 1 Satz 1 notwendi-
gen Anforderungen eingehalten werden.

(2) Jahr- und Wochenmarkte, auf de-
nen Vieh nur in geringem Umfang gehan-
delt wird, kdnnen von der zustandigen Be-
hérde von der Uberwachung befreit wer-
den, soweit Belange der Tierseuchenbe-
kédmpfung nicht entgegenstehen.

(2) Jahr- und Wochenmarkte, auf de-
nen gehaltene Huftiere, in Gefangen-
schaft gehaltene Vogel, gehaltenes Ge-
fligel, gehaltene Hasen und gehaltene
Kaninchen nur in geringem Umfang ge-
handelt werden, konnen von der zustandi-
gen Behdrde von der Uberwachung befreit
werden, soweit Belange der Seuchenbe-
kampfung nicht entgegenstehen.

(3) Die Uberwachung kann ausge-
dehnt werden auf

(3) Die Uberwachung kann ausge-
dehnt werden auf

1. Vieh, Hunde, Katzen und Fische, so-
weit sie zum Zwecke des Inverkehr-
bringens zusammengebracht werden,

1. gehaltene Huftiere, in Gefangen-
schaft gehaltene Vogel, gehaltenes
Gefliigel, gehaltene Hasen und ge-
haltene Kaninchen, sowie gehaltene
Hunde, gehaltene Katzen und gehal-
tene Wassertiere, soweit sie zum
Zwecke des Inverkehrbringens zusam-
mengebracht werden,

2. Tierschauen, Wettbewerben oder Ver-
anstaltungen ahnlicher Art,

2. Tierschauen, Wettbewerbe oder Ver-
anstaltungen ahnlicher Art,

3. Vieh oder Fische, soweit sie auf be-
hordliche Anordnung zusammengezo-
gen worden sind,

3. gehaltene Huftiere, in Gefangen-
schaft gehaltene Vogel, gehaltene
Hasen, gehaltene Kaninchen und
gehaltene Wassertiere, soweit sie auf
behordliche Anordnung zusammenge-
zogen worden sind,
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4. Tierhaltungen,

4, unverandert

5. Tierkliniken oder

5. unverandert

6. sonstige Betriebe oder Einrichtungen,

6. unverandert

von denen die Gefahr einer Tierseuche
ausgehen kann.

von denen die Gefahr einer Seuche ausge-
hen kann.

§ 26

§ 26

Rechtsverordnungen zur Uberwachung

Rechtsverordnungen zur Uberwachung

(1) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates, soweit es zur
Erflllung der Zwecke des § 1 notwendig
ist, die Uberwachung naher zu regeln. Es
kann dabei insbesondere Vorschriften Gber

(1) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates, soweit es zur
Erfullung der Zwecke des § 1 notwendig
ist, die Uberwachung néher zu regeln. Es
kann dabei insbesondere Vorschriften tber

1. Untersuchungen einschlie3lich der
Probenahme,

1. unverandert

2. Malnahmen, die zu ergreifen sind,
wenn lebende oder tote Tiere, Teile
von Tieren oder Erzeugnisse diesem
Gesetz, den auf Grund dieses Geset-
zes erlassenen Rechtsverordnungen
oder unmittelbar geltenden Rechtsak-
ten der Europaischen Gemeinschaft o-
der der Europaischen Union im An-
wendungsbereich dieses Gesetzes
nicht entsprechen,

2. Malinahmen, die zu ergreifen sind,
wenn lebende oder tote Tiere, Teile
von Tieren oder Erzeugnisse, Gegen-
stande oder Stoffe, die méglicher-
weise mit einem Seuchenerreger
kontaminiert sind, diesem Gesetz,
den auf Grund dieses Gesetzes erlas-
senen Rechtsverordnungen oder un-
mittelbar geltenden Rechtsakten der
Européischen Gemeinschaft oder der
Europaischen Union im Anwendungs-
bereich dieses Gesetzes nicht entspre-
chen,

3. die Absonderung, bei lebenden Tieren
auch in der Form der Quaranténe, und
die behdrdliche Beobachtung,

3. unverandert

4. Einzelheiten der Mitwirkungspflichten,
insbesondere Duldungs-, Unterstut-
zungs- und Vorlagepflichten,

4. unverandert

5. Pflichten zur

5. unverandert

a) Durchfiihrung bestimmter betriebs-
eigener Kontrollen,

a) unverandert
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b) Aufzeichnung, zur Mitfihrung und
zur Aufbewahrung von Unterlagen

und

b) unverandert

c) Entnahme von Proben und deren
Aufbewahrung und

C) unverandert

6. den Personenkreis, der nach den
Nummern 1, 2, 4 und 5 verpflichtet ist,

6. unverandert

erlassen.

erlassen.

(2) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates zur wirksamen
Ausflihrung der nach diesem Gesetz oder
auf Grund dieses Gesetzes vorgesehenen
Maflnahmen

(2) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates zur wirksamen
Ausfihrung der nach diesem Gesetz oder
auf Grund dieses Gesetzes vorgesehenen
Maflnahmen

1. eine Anzeige Uber

1. eine Anzeige Uber

a) das Vorhandensein, die Anzahl, a) das Vorhandensein, die Anzahl, die
die Nutzungsart, den Abgang oder Nutzungsart, den Abgang oder den
den Zugang oder Uber Ortsveran- Zugang oder Uber Ortsveranderun-
derungen von Haustieren und Fi- gen von gehaltenen Landtieren
schen, und Wassertieren,

b) den Abgang oder den Zugang von b) unveradndert

toten Tieren oder Teilen von Tie-
ren oder

c¢) dieinden § 6 Absatz 1 Nummer 2,
5,6 und 11 und in § 25 aufgefuhr-
ten Betriebe, Unternehmen oder
Veranstaltungen sowie

C) unverandert

2. eine behordliche Registrierung oder
Zulassung, einschlielich der Vergabe
von Registriernummern oder Zulas-
sungsnummern, von Haustieren und
der in Nummer 1 Buchstabe c genann-
ten Betriebe, Unternehmen oder Ver-
anstaltungen

2. eine behordliche Registrierung oder
Zulassung, einschliellich der Vergabe
von Registriernummern oder Zulas-
sungsnummern, von gehaltenen
Landtieren und der in Nummer 1
Buchstabe ¢ genannten Betriebe, Un-
ternehmen oder Veranstaltungen

vorzuschreiben.

vorzuschreiben.

(3) Das Bundesministerium wird er-
maéchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates zur Erlangung
einer umfassenden Ubersicht iiber Vor-
kommen und Ausbreitung anderer als an-
zeigepflichtiger Tierseuchen

entfallt
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1. Meldungen liber Auftreten, Verlauf und
Hé&ufigkeit von Tierseuchen oder den
Nachweis deren Erreger vorzuschrei-
ben,

2. das Meldeverfahren zu regeln,

3. den Kreis der Meldepflichtigen zu be-
stimmen.

Im Falle des Satzes 1 Nummer 3 darf nur
verpflichtet werden, wer im Rahmen seiner
Aufgaben von den in Satz 1 Nummer 1 be-
zeichneten Sachverhalten Kenntnis erhélt.

(4) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, zur Erflllung der Berichtspflich-
ten, die sich aus Rechtsvorschriften nach
diesem Gesetz oder auf Grund dieses Ge-
setzes erlassener Rechtsverordnungen o-
der aus Rechtsakten der Europaischen Ge-
meinschaft oder der Europaischen Union
im Anwendungsbereich dieses Gesetzes
ergeben und gegeniber der Europaischen
Union bestehen, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates die Uber-
mittlung der erforderlichen Angaben an das
Bundesministerium oder das Friedrich-Lo-
effler-Institut durch die zustandigen Behor-
den zu regeln.

(3) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, zur Erflllung der Berichtspflich-
ten, die sich aus Rechtsvorschriften nach
diesem Gesetz oder auf Grund dieses Ge-
setzes erlassener Rechtsverordnungen o-
der aus Rechtsakten der Europaischen Ge-
meinschaft oder der Europaischen Union
im Anwendungsbereich dieses Gesetzes
ergeben und gegeniber der Europaischen
Union bestehen, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates die Uber-
mittlung der erforderlichen Angaben an das
Bundesministerium oder das Friedrich-Lo-
effler-Institut durch die zustandigen Behor-
den zu regeln.

§ 27

§ 27

Friedrich-Loeffler-Institut

Friedrich-Loeffler-Institut

(1) Das Friedrich-Loeffler-Institut ist
eine selbstandige Bundesoberbehdrde im
Geschéftsbereich des Bundesministeriums.
Es forscht auf dem Gebiet der Tierseu-
chen, des Tierschutzes, der Tierhaltung,
der Tierernahrung und der Nutztiergenetik
und unterrichtet und berat die Bundesregie-
rung auf diesen Gebieten.

(1) Das Friedrich-Loeffler-Institut ist
eine selbstandige Bundesoberbehoérde im
Geschéftsbereich des Bundesministeriums.
Es forscht auf dem Gebiet der Seuchen
bei Tieren, des Tierschutzes, der Tierhal-
tung, der Tierernahrung und der Nutztier-
genetik und unterrichtet und berat die Bun-
desregierung auf diesen Gebieten.

(2) Das Friedrich-Loeffler-Institut ist
zustandig fur

(2) Das Friedrich-Loeffler-Institut ist
zustandig fur

1. die Zulassung von In-vitro-Diagnostika,

1. unveréandert

2. die Erstellung von Risikobewertungen
auf dem Gebiet der Tierseuchenbe-
k&mpfung und

2. die Erstellung von Risikobewertungen
auf dem Gebiet der Seuchenbekamp-
fung und
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3. die Beobachtung der weltweiten Tier-
gesundheitssituation im Hinblick auf
die Gefahr der Einschleppung von
Tierseuchenerregern durch lebende
Tiere oder Erzeugnisse in das Inland.

3. die Beobachtung der weltweiten Tier-
gesundheitssituation im Hinblick auf
die Gefahr der Einschleppung von
Seuchenerregern durch lebende Tiere
oder Erzeugnisse, Gegenstinde oder
Stoffe, die méglicherweise mit ei-
nem Seuchenerreger kontaminiert
sind, in das Inland.

Die fur die Zulassung nach Satz 1 Nummer
1 zustandige Organisationseinheit ist per-
sonell und organisatorisch von den Ubrigen
Organisationseinheiten des Friedrich-Loeff-
ler-Institutes zu trennen.

Die fur die Zulassung nach Satz 1 Nummer
1 zustandige Organisationseinheit ist per-
sonell und organisatorisch von den Gbrigen
Organisationseinheiten des Friedrich-Loeff-
ler-Institutes zu trennen.

(3) Das Friedrich-Loeffler-Institut wirkt
mit bei der

(3) Das Friedrich-Loeffler-Institut wirkt
mit bei der

1. Erstellung von Planen zur Durchfuh-
rung eines Monitorings und der Bewer-
tung seiner Ergebnisse,

1. unverandert

2. Untersuchung von Tieren oder Erzeug-
nissen, die zur Einfuhr oder Ausfuhr
bestimmt sind,

2. Untersuchung von Tieren und mog-
licherweise mit einem Seuchenerre-
ger kontaminierten Erzeugnissen,
Gegenstidnden oder Stoffen, die zum
Eingang in die Union oder zur Aus-
fuhr bestimmt sind,

3. epidemiologischen Untersuchung im
Falle des Verdachtes oder des Aus-
bruchs einer Tierseuche.

3. epidemiologischen Untersuchung im
Falle des Verdachtes oder des Aus-
bruchs einer Seuche.

Es nimmt die Aufgabe eines

Es nimmt die Aufgabe eines

1. nationalen Referenzlabors flir anzeige-
pflichtige Tierseuchen,

1. nationalen Referenzlabors fur Seu-
chen,

2. gemeinschaftlichen Referenzlabors fiir
anzeigepflichtige Tierseuchen,

2. Referenzlabors der Europaischen
Union fiir Seuchen,

3. Referenzlabors eines anderen Mit-
gliedstaates, eines Drittlandes oder ei-
ner internationalen Organisation

3. unverandert
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wahr, soweit es als solches benannt ist. Im
Rahmen seiner Aufgabenwahrnehmung als
nationales Referenzlabor flir anzeigepflich-
tige Tierseuchen obliegt es dem Friedrich-
Loeffler-Institut ferner, Ringversuche oder
dhnliche MalBhahmen durchzufiihren, um
darauf hinzuwirken, dass die von den zu-
sténdigen Behdérden mit der Untersuchung
anzeigepflichtiger Tierseuchen beauftrag-
ten Laboratorien die auf Grund von Rechts-
akten der Europaischen Gemeinschaft oder
der Européischen Union vorgesehenen An-
forderungen, insbesondere an die Diagnos-
tik, erfiillen kénnen.

wahr, soweit es als solches benannt ist.

(4) Stellt das Friedrich-Loeffler-Institut
im Rahmen der Wahrnehmung seiner Auf-
gaben als Referenzlabor nach Absatz 3
Satz 2 Nummer 2 oder 3 das Vorliegen ei-
ner Gefahr oder eines Risikos fur die Tier-
gesundheit fest, kann es die im Rahmen
seiner Tatigkeit gewonnenen Erkenntnisse
einschlief3lich damit im Zusammenhang
stehender produktbezogener Angaben ver-
offentlichen, soweit dies erforderlich ist, um
die Gefahr abzuwehren oder dem Risiko
vorzubeugen. Bei der Entscheidung uber
die Veroffentlichung ist den Belangen der
Betroffenen angemessen Rechnung zu tra-
gen. Personenbezogene Daten dirfen
nicht veréffentlicht werden.

(4) unverandert

(5) Das Friedrich-Loeffler-Institut ver-
offentlicht

(5) Das Friedrich-Loeffler-Institut ver-
offentlicht

1. unter Mitwirkung wissenschaftlicher
Sachverstandiger eine amtliche
Sammlung von Verfahren zur Proben-
ahme und Untersuchung von Untersu-
chungsmaterial tierischen Ursprungs
im Hinblick auf anzeigepflichtige Tier-
seuchen (amtliche Methodensamm-
lung),

1. unter Mitwirkung wissenschaftlicher
Sachverstandiger eine amtliche
Sammlung von Verfahren zur Proben-
ahme und Untersuchung von Untersu-
chungsmaterial tierischen Ursprungs
im Hinblick auf nach § 3 in Verbin-
dung mit Anlage 1 und 2 der Tier-
seuchenmeldeverordnung melde-
pflichtige Seuchen (amtliche Metho-
densammlung),

2. unter Mitwirkung der Lander jahrlich ei-
nen Bericht Uber die Entwicklung der
Tiergesundheit (Tiergesundheitsjahres-
bericht),

2. unverandert

3. die Empfehlungen der Standigen Impf-
kommission Veterindrmedizin nach Ab-
satz 7 Satz 2.

3. unverandert
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Die amtliche Methodensammlung nach
Satz 1 Nummer 1 ist auf dem neuesten
Stand zu halten.

Die amtliche Methodensammlung nach
Satz 1 Nummer 1 ist auf dem neuesten
Stand zu halten.

(6) Auf Ersuchen einer obersten Lan-
desbehodrde kann das Friedrich-Loeffler-
Institut die zustandigen Behorden im Hin-
blick auf

(6) Auf Ersuchen einer obersten Lan-
desbehdrde kann das Friedrich-Loeffler-
Institut die zustandigen Behorden im Hin-
blick auf

1. MafRnahmen

1. MalRnahmen

a) zur Erkennung von Tierseuchen
und deren Bekdmpfung,

a) zur Erkennung von Seuchen und
deren Bekampfung,

b) zur Vorbeugung vor und der Ver-
hinderung der Verschleppung von
Tierseuchen,

b) zur Vorbeugung vor und der Verhin-
derung der Verschleppung von Seu-
chen,

2. die Beurteilung der Gefahren im Falle
des Verdachtes oder des Ausbruches
einer Tierseuche

2. die Beurteilung der Gefahren im Falle
des Verdachtes oder des Ausbruches
einer Seuche

beraten.

beraten.

(7) Beim Friedrich-Loeffler-Institut
wird eine Standige Impfkommission Veteri-
narmedizin eingerichtet. Die Standige Impf-
kommission Veterindrmedizin ist weisungs-
unabhangig und gibt Empfehlungen zur
Durchfuhrung von Impfungen. Die Mitglie-
der der Standigen Impfkommission Veteri-
narmedizin werden vom Friedrich-Loeffler-
Institut im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fUr die Dauer von drei Jahren
berufen. Eine Wiederberufung ist zulassig.
Die Standige Impfkommission Veterinarme-
dizin gibt sich eine Geschaftsordnung, die
der Zustimmung des Bundesministeriums
bedarf. Ihre Sitzungen sind vertraulich und
die Mitglieder der Standigen Impfkommis-
sion Veterindrmedizin sind zur Verschwie-
genheit verpflichtet. Vertreter des Bundes-
ministeriums und des Paul-Ehrlich-Institu-
tes nehmen mit beratender Stimme an den
Sitzungen der Standigen Impfkommission
Veterinarmedizin teil. Das Bundesministe-
rium wird erméachtigt, durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates

(7) unverandert
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1. die Zusammensetzung und das Ver-
fahren der Standigen Impfkommission
Veterinarmedizin, einschlieRlich der
Geschaftsfuhrung, sowie die Heranzie-
hung externer Sachverstandiger zu re-
geln und

2. die Aufgaben der Standigen Impfkom-
mission Veterindrmedizin naher zu be-
stimmen.

(8) Das Friedrich-Loeffler-Institut ar-
beitet zu den in § 1 genannten Zwecken
mit auslandischen Stellen und supranatio-
nalen Organisationen sowie mit der Weltor-
ganisation fur Tiergesundheit und anderen
internationalen Organisationen zusammen,
um einer maglichen grenziberschreitenden
Ausbreitung von Tierseuchen vorzubeugen
oder diese Ausbreitung zu verhindern. Die
Zusammenarbeit kann eine dauerhafte wis-
senschaftliche Zusammenarbeit mit Ein-
richtungen in anderen Mitgliedstaaten der
Européischen Union und in Drittstaaten,
insbesondere die Ausbildung von Personal
der Drittstaaten, Unterstutzungsleistungen
im Bereich der Labordiagnostik sowie die
Beteiligung an epidemiologischen Untersu-
chungen und epidemiologischen Lage- und
Risikobewertungen, umfassen, auch ver-
bunden mit dem Einsatz von Personal des
Friedrich-Loeffler-Institutes im Ausland.

(8) Das Friedrich-Loeffler-Institut ar-
beitet zu den in § 1 genannten Zwecken
mit auslandischen Stellen und supranatio-
nalen Organisationen sowie mit der Weltor-
ganisation fur Tiergesundheit und anderen
internationalen Organisationen zusammen,
um einer mdglichen grenziiberschreitenden
Ausbreitung von Seuchen vorzubeugen o-
der diese Ausbreitung zu verhindern. Die
Zusammenarbeit kann eine dauerhafte wis-
senschaftliche Zusammenarbeit mit Ein-
richtungen in anderen Mitgliedstaaten der
Européischen Union und in Drittstaaten,
insbesondere die Ausbildung von Personal
der Drittstaaten, Unterstitzungsleistungen
im Bereich der Labordiagnostik sowie die
Beteiligung an epidemiologischen Untersu-
chungen und epidemiologischen Lage- und
Risikobewertungen, umfassen, auch ver-
bunden mit dem Einsatz von Personal des
Friedrich-Loeffler-Institutes im Ausland.

(9) Das Friedrich-Loeffler-Institut
stellt den zustindigen Beho6rden das
EDV-Programm , Tierseuchennachrich-
ten (TSN)“ zur Verfiigung.“
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§ 28

§ 28

Durchfiihrung bei Bundeswehr, Kliniken
und Instituten

Durchfiihrung bei Bundeswehr, Kliniken
und Instituten

(1) Im Geschaftsbereich des Bundes-
ministeriums der Verteidigung obliegt die
Durchfuhrung der Vorschriften dieses Ge-
setzes, der auf Grund dieses Gesetzes er-
lassenen Rechtsvorschriften und der unmit-
telbar geltenden Rechtsakte der Europai-
schen Gemeinschaft oder der Europai-
schen Union im Anwendungsbereich die-
ses Gesetzes, mit Ausnahme der Vorschrif-
ten fur das innergemeinschaftliche Verbrin-
gen, die Einfuhr, die Durchfuhr und die
Ausfuhr, den zustandigen Dienststellen der
Bundeswehr. Diese Dienststellen haben
der fur den Standort zustandigen Behoérde
den Ausbruch, den Verdacht des Aus-
bruchs, den Verlauf und das Erldschen ei-
ner Tierseuche in ihrem Zustandigkeitsbe-
reich mitzuteilen; bei Tierseuchen, die be-
kampft werden missen, haben sie auch die
getroffenen tierseuchenrechtlichen Mal3-
nahmen unverzuglich mitzuteilen.

(1) Im Geschaftsbereich des Bundes-
ministeriums der Verteidigung obliegt die
Durchfuhrung der Vorschriften dieses Ge-
setzes, der auf Grund dieses Gesetzes er-
lassenen Rechtsvorschriften und der unmit-
telbar geltenden Rechtsakte der Europai-
schen Gemeinschaft oder der Europai-
schen Union im Anwendungsbereich die-
ses Gesetzes, mit Ausnahme der Vorschrif-
ten fur die Verbringung aus einem ande-
ren Mitgliedstaat in das Inland, die Ver-
bringung aus dem Inland in einen ande-
ren Mitgliedstaat, den Eingang in die
Union, die Durchfuhr und die Ausfuhr, den
zustandigen Dienststellen der Bundeswehr.
Diese Dienststellen haben der fiur den
Standort zustandigen Behorde einen
Nachweis oder Griinde fiir den Verdacht
einer Seuche, den Verlauf und das Erl6-
schen einer Seuche in ihrem Zustandig-
keitsbereich mitzuteilen; bei Seuchen, die
bekampft werden mussen, haben sie auch
die getroffenen tierseuchenrechtlichen
Malnahmen unverzuglich mitzuteilen.

(2) Dem Friedrich-Loeffler-Institut,
dem Bundesinstitut fir Risikobewertung,
dem Bundesamt fur Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (Bundesamt)
sowie dem Paul-Ehrlich-Institut obliegt die
Bekampfung von Tierseuchen bei den von
ihnen gehaltenen Tieren, soweit die Tier-
seuchen Gegenstand bestimmter wissen-
schaftlicher Versuche sind.

(2) Dem Friedrich-Loeffler-Institut,
dem Bundesinstitut fir Risikobewertung,
dem Bundesamt flr Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (Bundesamt)
sowie dem Paul-Ehrlich-Institut obliegt die
Bekampfung von Seuchen bei den von
ihnen gehaltenen Tieren, soweit die Seu-
chen Gegenstand bestimmter wissen-
schaftlicher Versuche sind.

(3) Die zustandigen obersten Landes-
behdrden kdnnen

(3) Die zustandigen obersten Landes-
behdrden kdnnen

1. den Vorstanden der Kliniken und Insti-
tute der tierarztlichen Bildungsstatten
sowie

1. unverandert

2. im Benehmen mit dem Bundesministe-
rium anderen an der wissenschaftli-
chen Erforschung von Tierseuchen ar-
beitenden Einrichtungen, bei denen ein
Tierarzt angestellt ist,

2. im Benehmen mit dem Bundesministe-
rium anderen an der wissenschaftli-
chen Erforschung von Seuchen arbei-
tenden Einrichtungen, bei denen ein
Tierarzt angestellt ist,
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die Bekdmpfung von Tierseuchen in ent-
sprechender Anwendung des Absatzes 2
Ubertragen.

die Bekampfung von Seuchen in entspre-
chender Anwendung des Absatzes 2 Uber-
tragen.

(4) Inden Fallen der Absatze 2 und 3
finden die Vorschriften zur Bekampfung
von Tierseuchen mit den Einschrankungen
Anwendung, die sich aus dem Zweck der
wissenschaftlichen Versuche ergeben. So-
weit die Tierseuchen nicht Gegenstand be-
stimmter wissenschaftlicher Versuche sind,
kann mit Genehmigung der zustandigen
obersten Landesbehdérden von einer vorge-
schriebenen unverziglichen Totung der
Versuchstiere abgesehen werden, soweit
der Zweck der wissenschaftlichen Versu-
che dies erfordert und Belange der Tier-
seuchenbekdmpfung nicht entgegenste-
hen.

(4) Inden Fallen der Absatze 2 und 3
finden die Vorschriften zur Bekdmpfung
von Seuchen mit den Einschrankungen
Anwendung, die sich aus dem Zweck der
wissenschaftlichen Versuche ergeben. So-
weit die Seuchen nicht Gegenstand be-
stimmter wissenschaftlicher Versuche sind,
kann mit Genehmigung der zustandigen
obersten Landesbehdrden von einer vorge-
schriebenen unverziglichen Tétung der
Versuchstiere abgesehen werden, soweit
der Zweck der wissenschaftlichen Versu-
che dies erfordert und Belange der Seu-
chenbekampfung nicht entgegenstehen.

(5) Die in den Absatzen 2 und 3 ge-
nannten Anstalten und Einrichtungen ha-
ben den Ausbruch oder den Verdacht des
Ausbruchs einer Tierseuche, die nicht Ge-
genstand ihrer wissenschaftlichen Versu-
che ist, der zustandigen Behorde unver-
zuglich anzuzeigen.

(5) Die in den Absatzen 2 und 3 ge-
nannten Anstalten und Einrichtungen ha-
ben den einen Nachweis oder Griinde fiir
den Verdacht einer Seuche, die nicht Ge-
genstand ihrer wissenschaftlichen Versu-
che ist, der zustandigen Behorde unver-
zuglich anzuzeigen.

§ 29

§ 29

Mitwirkung der Zolldienststellen

Mitwirkung der Zolldienststellen

(1) Das Bundesministerium der Finan-
zen und die von ihm bestimmten Zolldienst-
stellen wirken bei der Uberwachung der
Einfuhr, Durchfuhr und Ausfuhr lebender
und toter Tiere, von Teilen von Tieren und
Erzeugnissen mit. Die Zolldienststellen
kénnen

(1) Das Bundesministerium der Fi-
nanzen und die von ihm bestimmten
Zolldienststellen wirken bei der Uberwa-
chung des Eingangs von lebenden und
toten Tieren, Teilen von Tieren und Er-
zeugnissen, Gegenstidnden oder Stof-
fen, die moglicherweise mit einem Seu-
chenerreger kontaminiert sind, in die
Union, bei deren Durchfuhr und Ausfuhr
mit. Die Zolldienststellen kdnnen

1. Sendungen der in Satz 1 genannten
Art sowie deren Beférderungsmittel,
Behalter, Lademittel und Verpackungs-
mittel bei der Einfuhr, Durchfuhr und
Ausfuhr zur Uberwachung anhalten,

1. Sendungen der in Satz 1 genannten
Art sowie deren Beférderungsmittel,
Behalter, Lademittel und Verpackungs-
mittel bei ihrem Eingang in die
Union, der Durchfuhr und Ausfuhr zur
Uberwachung anhalten,
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2. den Verdacht von VerstéRen gegen
Verbote und Beschrankungen nach
diesem Gesetz, den auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverord-
nungen oder den unmittelbar gelten-
den Rechtsakten der Europaischen
Gemeinschaft oder der Europaischen
Union im Anwendungsbereich dieses
Gesetzes, der sich bei der Abfertigung
ergibt, den nach § 24 Absatz 1 zustan-
digen Behdrden mitteilen,

2. unverandert

in den Fallen der Nummer 2 anordnen,
dass die Sendungen der in Satz 1 ge-
nannten Art auf Kosten und Gefahr des
Verfligungsberechtigten der fur die
Uberwachung zustandigen Behérde
vorgefluhrt werden.

3. unverandert

Das Brief- und Postgeheimnis nach Artikel
10 des Grundgesetzes wird nach MalRgabe
der Satze 1 und 2 eingeschrankt.

Das Brief- und Postgeheimnis nach Artikel
10 des Grundgesetzes wird nach Maligabe
der Satze 1 und 2 eingeschrankt.
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(2) Zum Zwecke der Uberwachung in
das Inland eingeftihrter Tiere und Erzeug-
nisse Ubermitteln die Zolldienststellen den
nach § 24 Absatz 1 zustandigen Behoérden
nach MalRgabe der Satze 4 bis 6 die fur die
Uberwachung erforderlichen Angaben (iber
das Eintreffen oder den voraussichtlichen
Zeitpunkt des Eintreffens von Sendungen
der vorstehend genannten Art. Zu Ubermit-
telnde Angaben nach Satz 1 sind die Anga-
ben Uber die Menge, das Herkunftsland,
den Einfiihrer, den Hersteller oder einen
anderen auf Grund dieses Gesetzes, der
auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsvorschriften oder der unmittelbar
geltenden Rechtsakte der Europaischen
Gemeinschaft oder der Europaischen
Union im Anwendungsbereich dieses Ge-
setzes Verantwortlichen (sonstiger Verant-
wortlicher). Die Angaben zu den Einfiih-
rern, Herstellern und sonstigen Verantwort-
lichen umfassen deren Name, Anschrift
und Telekommunikationsdaten, soweit den
Zolldienststellen die Angaben im Rahmen
ihrer Mitwirkung bei der Uberwachung vor-
liegen. Die Ubermittlung der Angaben nach
den Satzen 1 bis 3 erfolgt ausschlielich im
Rahmen eines automatisierten elektroni-
schen Informationsaustausches zwischen
den Zolldienststellen und dem Bundesamt.
Das Bundesamt leitet die Ubermittelten An-
gaben an die zustandigen Behdrden weiter.
Sofern die Lander fir die Zwecke des Sat-
zes 1 eine gemeinsame Stelle einrichten,
sind die in den Satzen 1 bis 3 bezeichneten
Angaben dieser Stelle zu Ubermitteln; diese
Stelle leitet die Ubermittelten Angaben den
zustandigen Behdrden weiter. Die Einzel-
heiten des Verfahrens zur Durchflihrung
der Satze 1 bis 6 werden durch das Bun-
desministerium im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium der Finanzen durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates geregelt.

(2) Zum Zwecke der Uberwachung
von aus einem Drittland in das Inland
verbrachter Tiere und Erzeugnisse, Ge-
genstande oder Stoffe, die moglicher-
weise mit einem Seuchenerreger konta-
miniert sind, Ubermitteln die Zolldienststel-
len den nach § 24 Absatz 1 zustandigen
Behdrden nach Maligabe der Satze 4 bis 6
die fur die Uberwachung erforderlichen An-
gaben Uber das Eintreffen oder den vo-
raussichtlichen Zeitpunkt des Eintreffens
von Sendungen der vorstehend genannten
Art. Zu UbermitteInde Angaben nach Satz 1
sind die Angaben Uber die Menge, das
Herkunftsland, die fiir die Verbringung
verantwortliche Person, den Hersteller o-
der einen anderen auf Grund dieses Geset-
zes, der auf Grund dieses Gesetzes erlas-
senen Rechtsvorschriften oder der unmit-
telbar geltenden Rechtsakte der Europai-
schen Gemeinschaft oder der Europai-
schen Union im Anwendungsbereich die-
ses Gesetzes Verantwortlichen (sonstiger
Verantwortlicher). Die Angaben zu den fur
die Verbringung verantwortlichen Per-
sonen, Herstellern und sonstigen Verant-
wortlichen umfassen deren Name, An-
schrift und Telekommunikationsdaten, so-
weit den Zolldienststellen die Angaben im
Rahmen ihrer Mitwirkung bei der Uberwa-
chung vorliegen. Die Ubermittlung der An-
gaben nach den Satzen 1 bis 3 erfolgt aus-
schliel3lich im Rahmen eines automatisier-
ten elektronischen Informationsaustau-
sches zwischen den Zolldienststellen und
dem Bundesamt. Das Bundesamt leitet die
Ubermittelten Angaben an die zustandigen
Behorden weiter. Sofern die Lander fur die
Zwecke des Satzes 1 eine gemeinsame
Stelle einrichten, sind die in den Satzen 1
bis 3 bezeichneten Angaben dieser Stelle
zu Ubermitteln; diese Stelle leitet die Uber-
mittelten Angaben den zustandigen Behor-
den weiter. Die Einzelheiten des Verfah-
rens zur Durchfihrung der Satze 1 bis 6
werden durch das Bundesministerium im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium
der Finanzen durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates geregelt.
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(3) Das Bundesamt gibt im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium der Fi-
nanzen im Bundesanzeiger die Zolldienst-
stellen bekannt, bei denen lebende oder
tote Tiere, Teile von Tieren und Erzeug-
nisse die erste zulassige zollrechtliche Be-
stimmung erhalten kénnen, sowie die die-
sen Zolldienststellen zugeordneten zustan-
digen Behorden, soweit die Einfuhr durch
Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 1 oder
2, auch in Verbindung mit § 38 Absatz 2,
geregelt ist. Das Bundesministerium der Fi-
nanzen kann die Erteilung des Einverneh-
mens nach Satz 1 auf die Generalzolldirek-
tion Ubertragen.

(3) Das Bundesamt gibt im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium der Fi-
nanzen im Bundesanzeiger die Zolldienst-
stellen bekannt, bei denen lebende oder
tote Tiere, Teile von Tieren und Erzeug-
nisse, Gegenstidnde oder Stoffe, die
moglicherweise mit einem Seuchenerre-
ger kontaminiert sind, die erste zulassige
zollrechtliche Bestimmung erhalten kon-
nen, sowie die diesen Zolldienststellen zu-
geordneten zustandigen Behdrden, soweit
die der Eingang in die Union durch
Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 1 oder
2, auch in Verbindung mit § 38 Absatz 2,
geregelt ist. Das Bundesministerium der Fi-
nanzen kann die Erteilung des Einverneh-
mens nach Satz 1 auf die Generalzolldirek-
tion Ubertragen.

§ 30

§ 30

Bereitstellung von Tierimpfstoffen, Tier-
seuchenbekdmpfungszentren

Bereitstellung von immunologischen
Tierarzneimitteln, Seuchenbekamp-
fungszentren

(1) Sehen Rechtsakte der Europai-
schen Gemeinschaft oder der Europai-
schen Union im Anwendungsbereich die-
ses Gesetzes vor, dass eine Tierseuche
nicht durch eine allgemeine, insbesondere
vorbeugende Impfung empfanglicher Tiere,
sondern nur im Falle eines Ausbruchs einer
Tierseuche zur Verhinderung einer Ver-
schleppung der Tierseuche durch eine
raumlich begrenzte Impfung der betroffe-
nen Bestande bekampft werden darf, so
treffen die Lander die erforderlichen Mal}-
nahmen, um sicherzustellen, dass der flr
eine notwendige Impfung erforderliche
Tierimpfstoff in ausreichender Menge zur
Verfugung steht.

(1) Sehen Rechtsakte der Europai-
schen Gemeinschaft oder der Europai-
schen Union im Anwendungsbereich die-
ses Gesetzes vor, dass eine Seuche nicht
durch eine allgemeine, insbesondere vor-
beugende Impfung empfanglicher Tiere,
sondern nur im Falle eines Ausbruchs einer
Tierseuche zur Verhinderung einer Ver-
schleppung der Tierseuche durch eine
raumlich begrenzte Impfung der betroffe-
nen Bestidnde bekampft werden darf, so
treffen die Lander die erforderlichen Mal}-
nahmen, um sicherzustellen, dass der fir
eine notwendige Impfung erforderliche
Tierimpfstoff in ausreichender Menge zur
Verfugung steht.
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(2) Sehen Rechtsakte der Europai-
schen Gemeinschaft oder der Europai-
schen Union im Anwendungsbereich die-
ses Gesetzes vor, dass im Falle des Aus-
bruchs einer anzeigepflichtigen Tierseuche
Tierseuchenbekédmpfungszentren einge-
richtet werden missen, so treffen der Bund
und die Lander im Rahmen ihrer jeweiligen
Zustandigkeit die erforderlichen Mallnah-
men, damit die Tierseuchenbekampfungs-
zentren bei Ausbruch der Tierseuche un-
verzuglich einsatzbereit sind.

(2) Sehen Rechtsakte der Europai-
schen Gemeinschaft oder der Europai-
schen Union im Anwendungsbereich die-
ses Gesetzes vor, dass im Falle des Aus-
bruchs einer Seuche Seuchenbekamp-
fungszentren eingerichtet werden mus-
sen, so treffen der Bund und die Lander im
Rahmen ihrer jeweiligen Zustandigkeit die
erforderlichen MaRnahmen, damit die Seu-
chenbekampfungszentren bei Ausbruch
der Seuche unverzuglich einsatzbereit
sind.

§ 31

§ 31

Strafvorschriften

Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jah-
ren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jah-
ren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 13 Absatz 1 Satz 1 ein
Tier, ein totes Tier, ein Teil eines Tie-
res oder ein Erzeugnis innergemein-
schatftlich verbringt, einfiihrt oder
durchfiihrt oder

1. entgegen § 13 Satz 1 ein Tier, ein to-
tes Tier, ein Teil eines Tieres oder
ein Erzeugnis, einen Gegenstand o-
der Stoff, das oder der moglicher-
weise kontaminiert ist, aus einem
anderen Mitgliedstaat in das Inland
verbringt, aus dem Inland in einen
anderen Mitgliedstaat verbringt, in
die Union verbringt oder durchfiihrt
oder

2. einer Rechtsverordnung nach § 14 Ab-
satz 2 Nummer 1 oder einer vollzieh-
baren Anordnung auf Grund einer sol-
chen Rechtsverordnung zuwiderhan-
delt, soweit die Rechtsverordnung fur
einen bestimmten Tatbestand auf
diese Strafvorschrift verweist.

2. unverandert

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

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

1. entgegen § 11 Absatz 1 Satz 1 oder
Absatz 2 Satz 1 ein immunologisches
Tierarzneimittel oder ein In-vitro-Diag-
nostikum in den Verkehr bringt oder
anwendet oder

1. entgegen § 11 Absatz 2 Satz 1 ein In-
vitro-Diagnostikum in den Verkehr
bringt oder anwendet oder

2. ohne Erlaubnis nach § 12 Absatz 1
Satz 1 ein immunologisches Tierarz-
neimittel oder ein In-vitro-Diagnostikum
herstellt.

2. ohne Erlaubnis nach § 12 Absatz 1
Satz 1 ein In-vitro-Diagnostikum her-
stellt.
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(3) Inden Fallen des Absatzes 1 ist
der Versuch strafbar.

(83 unverandert

(4) Werin den Fallen des Absatzes 1,
auch in Verbindung mit Absatz 3, absicht-
lich eine Gefahrdung von Tierbestanden
herbeifthrt, wird mit Freiheitsstrafe von
sechs Monaten bis zu finf Jahren bestraft.

(4) unveradandert

(5) Wer eine in Absatz 1 bezeichnete
Handlung fahrlassig begeht, wird mit Frei-
heitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe bestraft.

(5) unverandert

§ 32

§ 32

BuBgeldvorschriften

BuBgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine
in § 31 Absatz 2 bezeichnete Handlung
fahrlassig begeht.

(1) unverandert

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vor-
satzlich oder fahrlassig

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vor-
satzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 4 Absatz 1 Satz 1 in Ver-
bindung mit einer Rechtsverordnung
nach § 4 Absatz 4 Satz 1, jeweils auch
in Verbindung mit § 4 Absatz 2 oder
Absatz 3 oder einer Rechtsverordnung
nach § 4 Absatz 4 Satz 2, eine An-
zeige nicht, nicht richtig, nicht vollstén-
dig oder nicht rechtzeitig erstattet,

1. entgegen § 3 Absatz 1, auch in Ver-
bindung mit einer Rechtsverord-
nung nach Absatz 3 nicht oder nicht
rechtzeitig meldet,

2. entgegen § 4 Absatz 1 Satz 2, auch in |entfallt
Verbindung mit § 4 Absatz 2, ein kran-
kes oder verdéachtiges Tier von einem
dort genannten Ort nicht fernhétlt,

3. einer vollziehbaren Anordnung nach § |entfallt

5 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung
mit § 5 Satz 2 oder Satz 5, nach § 5
Absatz 3 Satz 1, § 8 Absatz 2, § 24
Absatz 3 Satz 2 oder Satz 3 oder § 38
Absatz 11 zuwiderhandelt,

4. einer Rechtsverordnung

4. einer Rechtsverordnung
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a) nach § 6 Absatz 1, auch in Verbin-
dung mit § 38 Absatz 9 erster
Halbsatz oder § 39 Absatz 2 erster
Halbsatz Nummer 1, nach § 6 Ab-
satz 1, auch in Verbindung mit §
38 Absatz 10 Satz 1 erster Halb-
satz, auch in Verbindung mit § 39
Absatz 2 zweiter Halbsatz, nach §
26 Absatz 1, 2 oder Absatz 3, je-
weils auch in Verbindung mit § 38
Absatz 9 erster Halbsatz oder § 39
Absatz 2 erster Halbsatz Nummer
5, oder nach § 26 Absatz 1, 2 oder
Absatz 3, jeweils auch in Verbin-
dung mit § 38 Absatz 10 Satz 1
erster Halbsatz, auch in Verbin-
dung mit § 39 Absatz 2 zweiter
Halbsatz,

a) nach 4 Satz 1 und Satz 2 Nummer
1 bis 4, nach § 6 Absatz 1, auch in
Verbindung mit § 38 Absatz 9 erster
Halbsatz oder § 39 Absatz 2 erster
Halbsatz Nummer 1, nach § 6 Ab-
satz 1, auch in Verbindung mit § 38
Absatz 10 Satz 1 erster Halbsatz,
auch in Verbindung mit § 39 Absatz
2 zweiter Halbsatz, nach § 26 Ab-
satz 1 oder 2, jeweils auch in Ver-
bindung mit § 38 Absatz 9 erster
Halbsatz oder § 39 Absatz 2 erster
Halbsatz Nummer 5, oder nach § 26
Absatz 1, oder 2, jeweils auch in
Verbindung mit § 38 Absatz 10 Satz
1 erster Halbsatz, auch in Verbin-
dung mit § 39 Absatz 2 zweiter Halb-
satz,

b) nach § 6 Absatz 2, auch in Verbin-
dung mit § 38 Absatz 9 erster
Halbsatz oder § 39 Absatz 2 erster
Halbsatz Nummer 1, oder nach §
10 Absatz 2, auch in Verbindung
mit § 38 Absatz 9 erster Halbsatz,

b) unveradndert

c¢) nach § 7, auch in Verbindung mit §
39 Absatz 2 erster Halbsatz Num-
mer 2, nach § 11 Absatz 3 Num-
mer 3 oder § 12 Absatz 6 Nummer
2, 3 oder Nummer 4 oder

c) unverandert

d) nach § 14 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 1, nach § 14 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 oder Nummer 4, jeweils
auch in Verbindung mit § 39 Ab-
satz 1 Satz 2 oder nach § 39 Ab-
satz 1 Satz 1

d) nach § 14 Absatz 1 Satz 1 Nummer
1, nach § 14 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1, Nummer 4 oder Nummer 7,
jeweils auch in Verbindung mit § 39
Absatz 1 Satz 2 oder nach § 39 Ab-
satz 1 Satz 1

oder einer vollziehbaren Anordnung
auf Grund einer solchen Rechtsverord-
nung zuwiderhandelt, soweit die
Rechtsverordnung flr einen bestimm-
ten Tatbestand auf diese BuRRgeldvor-
schrift verweist,

oder einer vollziehbaren Anordnung
auf Grund einer solchen Rechtsverord-
nung zuwiderhandelt, soweit die
Rechtsverordnung fir einen bestimm-
ten Tatbestand auf diese BuRgeldvor-
schrift verweist,

entgegen § 13 Absatz 2 ein lebendes
oder totes Tier, ein Teil eines Tieres o-
der ein Erzeugnis verbringt,

einer vollziehbaren Anordnung nach
§ 5 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbin-
dung mit Satz 5, nach § 5 Absatz 3
Satz 1, § 8 Absatz 2, § 24 Absatz 3
Satz 2 oder Satz 3 oder § 38 Absatz
11 zuwiderhandelt,
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entgegen § 24 Absatz 4 Satz 1 eine
Auskunft nicht, nicht richtig, nicht voll-
standig oder nicht rechtzeitig erteilt,

6.

unverandert

entgegen § 24 Absatz 9 eine Mal}-
nahme nicht duldet oder eine Person
nicht unterstitzt oder

7.

unverandert

einer unmittelbar geltenden Vorschrift
in Rechtsakten der Europaischen Ge-
meinschaft oder der Europaischen
Union zuwiderhandelt, die inhaltlich ei-
ner Regelung entspricht, zu der die in

8.

unverandert

Nummer 4

a) Buchstabe a, a) unverandert
b) Buchstabe b, b) unveradndert
c) Buchstabe c oder c) unverandert
d) Buchstabe d d) unverandert

genannten Vorschriften ermachtigen,
soweit eine Rechtsverordnung nach
Absatz 4 fur einen bestimmten Tatbe-
stand auf diese BuRRgeldvorschrift ver-
weist.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit
einer Geldbule bis zu dreiligtausend Euro
geahndet werden.

(83 unverandert

(4) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, soweit dies zur Durchsetzung der
Rechtsakte der Europaischen Gemein-
schaft oder der Europaischen Union erfor-
derlich ist, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates die Tatbe-
stdnde zu bezeichnen, die als Ordnungs-
widrigkeit nach Absatz 2 Nummer 8 geahn-
det werden konnen.

(4) unverandert

§ 35

§ 35

Amtshilfe, gegenseitige Unterrichtung

Amtshilfe, gegenseitige Unterrichtung

(1) Die zustandigen Behoérden

(1) unverandert
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1. erteilen der zustandigen Behorde eines
anderen Mitgliedstaates auf begriinde-
tes Ersuchen die zur Uberwachung der
Einhaltung tierseuchenrechtlicher Vor-
schriften in diesem Mitgliedstaat erfor-
derlichen Ausklnfte und Ubermitteln
die dafir notwendigen Schriftstlicke,

2. Uberprifen die von der ersuchenden
Behorde mitgeteilten Sachverhalte und
teilen ihr das Ergebnis der Prifung mit.

(2) Die zustandigen Behorden erteilen
der zustandigen Behdrde eines anderen
Mitgliedstaates unter BeiflGgung der erfor-
derlichen Schriftstiicke AuskUlnfte, die fir
die Uberwachung der Einhaltung tierseu-
chenrechtlicher Vorschriften in diesem Mit-
gliedstaat erforderlich sind, insbesondere
bei VerstélRen oder Verdacht auf VerstolRe
gegen tierseuchenrechtliche Vorschriften.

(2) unverandert

(3) Die zustandigen Behdrden kon-
nen, sofern es zur Tierseuchenbekampfung
erforderlich ist oder durch Rechtsakte der
Européischen Gemeinschaft oder der Euro-
paischen Union im Anwendungsbereich
dieses Gesetzes vorgeschrieben ist, Daten,
die sie im Rahmen der Tierseuchenbe-
kédmpfung gewonnen haben, den anderen
zustandigen Behdorden, den anderen Mit-
gliedstaaten, dem Bundesministerium, dem
Friedrich-Loeffler-Institut und der Europai-
schen Kommission mitteilen.

(3) Die zustandigen Behdorden kon-
nen, sofern es zur Tierseuchenbekampfung
erforderlich ist oder durch Rechtsakte der
Européischen Gemeinschaft oder der Euro-
paischen Union im Anwendungsbereich
dieses Gesetzes vorgeschrieben ist, Daten,
die sie im Rahmen der Seuchenbekamp-
fung gewonnen haben, den anderen zu-
standigen Behorden, den anderen Mitglied-
staaten, dem Bundesministerium, dem
Friedrich-Loeffler-Institut und der Europai-
schen Kommission mitteilen.

(3a) Die zustandigen Behorden
unterrichten die fur die Ermittlungen nach §
25 Absatz 1 des Infektionsschutzgesetzes
zustandigen Behorden uUber den Verdacht
oder den Ausbruch einer anzeigepflichtigen
Tierseuche oder meldepfiichtigen Tier-
krankheit, die auf den Menschen Ubertra-
gen werden kann, unter Angabe der Ge-
meinde, in der der Verdacht oder der Aus-
bruch festgestellt worden ist. Personenbe-
zogene Daten durfen nicht Gbermittelt wer-
den.

(3a) Die zustandigen Behoérden
unterrichten die fur die Ermittlungen nach §
25 Absatz 1 des Infektionsschutzgesetzes
zustandigen Behdrden Uber den Verdacht,
den Nachweis oder den Ausbruch einer
Seuche, die auf den Menschen Ubertragen
werden kann, unter Angabe der Gemeinde,
in der der Verdacht, der Nachweis oder
der Ausbruch festgestellt worden ist. Per-
sonenbezogene Daten durfen nicht Gber-
mittelt werden.
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(3b) Hat die nach § 25 Absatz 1
des Infektionsschutzgesetzes zustandige
Behdrde Ermittlungen nach dieser Vor-
schrift eingeleitet, ibermittelt die zustan-
dige Behorde auf Ersuchen der nach § 25
Absatz 1 des Infektionsschutzgesetzes zu-
standigen Behoérde zum Zwecke der Durch-
fuhrung der Ermittlungen Name und An-
schrift des Tierhalters, in dessen Bestand
der Verdacht oder der Ausbruch der Tier-
seuche oder Tierkrankheit festgestellt wor-
den ist, und den Standort der Tiere.

(3b) Hat die nach § 25 Absatz 1
des Infektionsschutzgesetzes zustandige
Behdrde Ermittlungen nach dieser Vor-
schrift eingeleitet, Gbermittelt die zustan-
dige Behdrde auf Ersuchen der nach § 25
Absatz 1 des Infektionsschutzgesetzes zu-
standigen Behorde zum Zwecke der Durch-
fuhrung der Ermittlungen Name und An-
schrift des Unternehmers oder Heimtier-
halters, in dessen Bestand der Verdacht,
der Nachweis oder der Ausbruch der Seu-
che festgestellt worden ist, und den Stand-
ort der Tiere.

(4) Der Verkehr mit den zustandigen
Behdrden anderer Mitgliedstaaten und der
Européischen Kommission obliegt dem
Bundesministerium, soweit in diesem Ge-
setz nichts anderes bestimmt ist. Es kann
diese Befugnis durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates auf
das Friedrich-Loeffler-Institut, das Bundes-
amt oder die Bundesanstalt fur Landwirt-
schaft und Erndhrung Ubertragen. Es kann
diese Befugnis durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates auf die
zustandigen obersten Landesbehdrden
Ubertragen. Ferner kann es im Einzelfall im
Benehmen mit der zustandigen obersten
Landesbehorde dieser die Befugnis Uber-
tragen. Die obersten Landesbehérden kon-
nen die Befugnisse nach den Satzen 3 und
4 auf andere Behorden ubertragen.

(4) unverandert

(5) Die Absatze 1 bis 4 gelten ent-
sprechend fur Drittlander, die Vertragspar-
tei des Abkommens Uber den Europai-
schen Wirtschaftsraum sind.

(5) unverandert
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§ 36

§ 36

Schiedsverfahren

Schiedsverfahren

(1) lIst eine von der zustandigen Be-
horde getroffene Malinahme, die sich auf
lebende oder tote Tiere, auf Teile von Tie-
ren und Erzeugnisse aus anderen Mitglied-
staaten bezieht, zwischen ihr und dem Ver-
fuigungsberechtigten streitig, so kénnen
beide Parteien einvernehmlich den Streit
durch den Schiedsspruch eines Sachver-
standigen schlichten lassen. Die Streitigkeit
ist binnen eines Monats nach Bekanntgabe
der MalRnahme einem Sachverstandigen
zu unterbreiten, der in einem von der Euro-
paischen Kommission aufgestellten Ver-
zeichnis aufgefluhrt ist. Der Sachverstan-
dige hat das Gutachten binnen 72 Stunden
zu erstatten.

(1) Ist eine von der zustandigen Be-
hoérde getroffene Malinahme, die sich auf
lebende oder tote Tiere, auf Teile von Tie-
ren und Erzeugnisse, Gegenstande oder
Stoffe, die moglicherweise mit einem
Seuchenerreger kontaminiert sind, aus
anderen Mitgliedstaaten bezieht, zwischen
ihr und dem Verfuigungsberechtigten strei-
tig, so kdnnen beide Parteien einvernehm-
lich den Streit durch den Schiedsspruch ei-
nes Sachverstandigen schlichten lassen.
Die Streitigkeit ist binnen eines Monats
nach Bekanntgabe der Mallnahme einem
Sachverstandigen zu unterbreiten, der in
einem von der Europaischen Kommission
aufgestellten Verzeichnis aufgeflihrt ist.
Der Sachverstandige hat das Gutachten
binnen 72 Stunden zu erstatten.

(2) Auf den Schiedsvertrag und das
schiedsrichterliche Verfahren finden die
Vorschriften der §§ 1025 bis 1065 der Zivil-
prozessordnung entsprechende Anwen-
dung. Gericht im Sinne des § 1062 der Zi-
vilprozessordnung ist das zustandige Ver-
waltungsgericht; auf Rechtsmittel, die ge-
gen Entscheidungen der zustandigen Ver-
waltungsgerichte erhoben werden, findet §
1065 der Zivilprozessordnung mit der Mal3-
gabe Anwendung, dass das zustandige
Oberverwaltungsgericht tGber das Rechts-
mittel entscheidet. Abweichend von § 1059
Absatz 3 Satz 1 der Zivilprozessordnung
muss der Aufhebungsantrag innerhalb ei-
nes Monats bei Gericht eingereicht werden.

(2) unverandert

§ 37

§ 37

Anfechtung von Anordnungen

Anfechtung von Anordnungen

Die Anfechtung einer Anordnung

Die Anfechtung einer Anordnung

1. der Absonderung, Einsperrung oder
Bewachung kranker oder verdéchtiger
Tiere,

1. der Absonderung, Einsperrung oder
Bewachung an einer Seuche erkrank-
ter oder mit einem Seuchenerreger
nachweislich oder méglicherweise
infizierter Tiere,
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2. von MalRnahmen diagnostischer Art, 2. unverandert
einer Impfung oder Heilbehandlung bei
Tieren,
3. eines Verbringungsverbotes flir Tiere [3. unverandert
eines Bestandes oder eines Gebietes,
4. Uber die Untersagung der Anwendung (4. unverdndert
oder der Abgabe, den Ruckruf oder die
Sicherstellung eines immunologischen
Tierarzneimittels oder die Untersagung
der Anwendung eines In-vitro-Diagnos-
tikums,
5. der Tétung von Tieren, 5. unverandert
6. der unschadlichen Beseitigung toter 6. der unschadlichen Beseitigung toter
Tiere, von Teilen von Tieren oder Er- Tiere, von Teilen von Tieren oder Er-
zeugnissen, zeugnissen, Gegenstianden oder
Stoffen, die moglicherweise mit ei-
nem Seuchenerreger kontaminiert
sind,
7. der Reinigung, Desinfektion oder Ent- |7. unverandert
wesung,
8. eines Verbotes oder einer Beschran- [8. unverandert
kung des Personen- oder Fahrzeug-
verkehrs,
9. Uber die Verpflichtung zur verstarkten |9. unverandert
Bejagung oder eines Verbotes oder ei-
ner Beschrankung der Jagd,
10. der Suche nach verendeten wildleben- | 10. der Suche nach verendeten wild le-
den Tieren, benden Tieren,
11. eines Verbotes oder einer Beschran- 11. unverandert
kung der Nutzung landwirtschaftlicher
oder forstwirtschaftlicher Flachen,
12. Uber die Duldung von Malinahmen zur |12. unverandert

Absperrung von Raumlichkeiten, Ort-
lichkeiten oder Gebieten,

die auf eine Rechtsverordnung nach § 6
Absatz 1 oder 2, § 26 Absatz 1 oder 2
Nummer 1 oder auf § 39 Absatz 2 gestutzt
ist, hat keine aufschiebende Wirkung. Fer-
ner hat die Anfechtung einer Anordnung
keine aufschiebende Wirkung, soweit

die auf eine Rechtsverordnung nach § 6
Absatz 1 oder 2, § 26 Absatz 1 oder 2
Nummer 1 oder auf § 39 Absatz 2 gestitzt

ist,

hat keine aufschiebende Wirkung. Fer-

ner hat die Anfechtung einer Anordnung
keine aufschiebende Wirkung, soweit




-89 -

geltendes Recht

Anderungen durch Gesetzentwurf

1. eine MalRnahme nach Satz 1 angeord-
net worden ist und die Anordnung auf
§ 5 Absatz 1, § 24 Absatz 3 oder § 38
Absatz 11 gestitzt ist,

1. unverandert

2. die Totung von Tieren und unschadli-
che Beseitigung von toten Tieren, Tei-
len von Tieren und Erzeugnissen auf
Grund eines unmittelbar geltenden
Rechtsaktes der Europaischen Ge-
meinschaft oder der Europaischen
Union im Anwendungsbereich dieses
Gesetzes angeordnet worden ist,

2. die Totung von Tieren und unschadli-

che Beseitigung von toten Tieren, Tei-
len von Tieren und Erzeugnissen, Ge-
genstianden oder Stoffen, die mdg-
licherweise mit einem Seuchenerre-
ger kontaminiert sind, auf Grund ei-
nes unmittelbar geltenden Rechtsaktes
der Europaischen Gemeinschaft oder
der Europaischen Union im Anwen-
dungsbereich dieses Gesetzes ange-
ordnet worden ist,

3. die Bejagung oder die Suche nach ver-
endeten wildlebenden Tieren durch an-
dere Personen als den Jagdaus-
Ubungsberechtigten angeordnet wor-
den ist.

3. die Bejagung oder die Suche nach ver-

endeten wild lebenden Tieren durch
andere Personen als den Jagdaus-
Ubungsberechtigten angeordnet wor-
den ist.

§ 38

§ 38

Rechtsverordnungen und Anordnungs-
befugnisse in bestimmten Fallen

Rechtsverordnungen und Anordnungs-
befugnisse in bestimmten Fillen

(1) Rechtsverordnungen nach diesem
Gesetz kann das Bundesministerium auch
zur Durchflihrung von Rechtsakten der Eu-
ropaischen Gemeinschaft oder der Europa-
ischen Union im Anwendungsbereich die-
ses Gesetzes erlassen.

(1) unverandert

(2) Rechtsverordnungen nach diesem
Gesetz, die der Zustimmung des Bundes-
rates bedirfen, konnen bei Gefahr im Ver-
zuge oder, wenn ihr unverzugliches Inkraft-
treten zur Durchfihrung von Rechtsakten
der Europaischen Gemeinschaft oder der
Europaischen Union erforderlich ist, ohne
Zustimmung des Bundesrates erlassen
werden.

(2) unverandert
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(3) Bei Gefahr im Verzuge und soweit
dies nach gemeinschaftsrechtlichen Vor-
schriften zulassig ist, kann das Bundesmi-
nisterium durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates zu den in § 1
Satz 1 genannten Zwecken die Anwendung
eines unmittelbar geltenden Rechtsaktes
der Europaischen Gemeinschaft oder der
Européischen Union aussetzen oder be-
schranken.

(83 unverandert

(4) Rechtsverordnungen nach Absatz
2 oder 3 treten spatestens sechs Monate
nach ihrem Inkrafttreten aulRer Kraft. lhre
Geltungsdauer kann nur mit Zustimmung
des Bundesrates verlangert werden.

(4) unverandert

(5) Rechtsverordnungen nach diesem
Gesetz, die ausschlieRlich der Umsetzung
verbindlicher technischer Vorschriften aus
Richtlinien oder Entscheidungen der Or-
gane der Europaischen Union dienen, kén-
nen ohne Zustimmung des Bundesrates er-
lassen werden.

(5) unverandert

(6) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates Verweisun-
gen auf Vorschriften in Rechtsakten der
Européischen Gemeinschaft oder der Euro-
paischen Union in diesem Gesetz oder in
auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen zu andern, soweit es
zur Anpassung an Anderungen dieser Vor-
schriften erforderlich ist.

(6) unverandert

(7) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates Vorschriften
dieses Gesetzes oder der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
zu streichen oder in ihrem Wortlaut einem
verbleibenden Anwendungsbereich anzu-
passen, soweit sie durch den Erlass ent-
sprechender Vorschriften in unmittelbar
geltenden Rechtsakten der Europaischen
Gemeinschaft oder der Europaischen
Union im Anwendungsbereich dieses Ge-
setzes unanwendbar geworden sind.

(7) unverandert
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(8) In den Rechtsverordnungen auf
Grund dieses Gesetzes kann die jeweilige
Ermachtigung ganz oder teilweise auf die
Landesregierungen Ubertragen werden.
Soweit eine nach Satz 1 erlassene Rechts-
verordnung die Landesregierungen zum
Erlass von Rechtsverordnungen ermach-
tigt, sind diese befugt, die Ermachtigung
durch Rechtsverordnung ganz oder teil-
weise auf andere Behdrden zu Ubertragen.

(8 unverandert

(9) Die Landesregierungen kénnen
Rechtsverordnungen nach § 6 Absatz 1
und 2, den §§ 9, 10 Absatz 2 und § 26 Ab-
satz 1 bis 3 erlassen, soweit das Bundes-
ministerium von seiner Befugnis keinen
Gebrauch macht; sie kdnnen ihre Befugnis
durch Rechtsverordnung auf andere Behor-
den Ubertragen.

(9) unverandert

(10) Bei Gefahr im Verzuge konnen die
Landesregierungen durch Rechtsverord-
nung im Rahmen der Ermachtigungen des
§ 6 Absatz 1, der §§ 9 und 26 Absatz 1 bis
3 Vorschriften erlassen, die Uber die nach
diesen Bestimmungen vom Bundesministe-
rium erlassenen Vorschriften hinausgehen,
soweit ein sofortiges Eingreifen zum
Schutz der Tierbestande vor Tierseuchen
erforderlich ist; die Rechtsverordnung ist
nach Beendigung der Gefahr aufzuheben.
Die Landesregierungen kdnnen durch
Rechtsverordnung diese Befugnis auf
oberste Landesbehdrden Ubertragen.

(10) Bei Gefahr im Verzuge kénnen die
Landesregierungen durch Rechtsverord-
nung im Rahmen der Ermachtigungen des
§ 6 Absatz 1, der §§ 9 und 26 Absatz 1 bis
3 Vorschriften erlassen, die Uber die nach
diesen Bestimmungen vom Bundesministe-
rium erlassenen Vorschriften hinausgehen,
soweit ein sofortiges Eingreifen zum
Schutz der Tierbestande vor Seuchen er-
forderlich ist; die Rechtsverordnung ist
nach Beendigung der Gefahr aufzuheben.
Die Landesregierungen kénnen durch
Rechtsverordnung diese Befugnis auf
oberste Landesbehdrden Ubertragen.

(11) Die zustéandige Behdrde kann zur
Vorbeugung vor Tierseuchen und deren
Bekampfung eine Verfugung nach Mal}-
gabe der §§ 6, 9, 10 und 26 Absatz 1 bis 3
erlassen, soweit durch Rechtsverordnung
eine Regelung nicht getroffen worden ist o-
der eine durch Rechtsverordnung ge-
troffene Regelung nicht entgegensteht.

(MMunverdndert

(12) Soweit durch Anderungen die-
ses Gesetzes Ermachtigungen zum Er-
lass von Rechtsverordnungen des Bun-
des fortgefallen sind, konnen Vorschrif-
ten, die auf solche Ermachtigungen o-
der Ermachtigungen des Tierseuchen-
gesetzes oder des Viehseuchengeset-
zes gestiitzt sind, durch Rechtsverord-
nung des Bundesministeriums aufgeho-
ben werden.
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§ 39

§ 39

Weitergehende MaRnahmen

Weitergehende MaRnahmen

(1) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates, soweit es zur
Vorsorge fur die menschliche oder tierische
Gesundheit oder zu deren Schutz erforder-
lich ist und Regelungen auf Grund anderer
Vorschriften dieses Gesetzes oder auf
Grund des Lebensmittel- und Futtermittel-
gesetzbuches nicht getroffen werden kén-
nen, das innergemeinschaftliche Verbrin-
gen, die Einfuhr, die Ausfuhr und die
Durchfuhr von lebenden oder toten Tieren,
Teilen von Tieren oder Erzeugnissen zu
verbieten oder zu beschranken. § 14 Ab-
satz 1 Satz 2 und § 38 Absatz 2 und 4 gel-
ten entsprechend.

(1) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates, soweit es zur
Vorsorge fir die Gesundheit von Men-
schen oder Tieren oder zu deren Schutz
erforderlich ist und Regelungen auf Grund
anderer Vorschriften dieses Gesetzes oder
auf Grund des Lebensmittel- und Futtermit-
telgesetzbuches nicht getroffen werden
kdnnen, die Verbringung aus einem an-
deren Mitgliedstaat in das Inland, die
Verbringung aus dem Inland in einen an-
deren Mitgliedstaat, den Eingang in die
Union, die Ausfuhr und die Durchfuhr von
lebenden oder toten Tieren, Teilen von Tie-
ren oder Erzeugnissen, Gegenstanden o-
der Stoffen, die moglicherweise mit ei-
nem Seuchenerreger kontaminiert sind,
zu verbieten oder zu beschranken. § 14
Absatz 1 Satz 2 und § 38 Absatz 2 und 4
gelten entsprechend.

(2) Das Bundesministerium wird fer-
ner ermachtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates unter
den Voraussetzungen des Absatzes 1 im
Hinblick auf lebende und tote Tiere, Teile
von Tieren oder Erzeugnisse Vorschriften
in entsprechender Anwendung

(2) Das Bundesministerium wird fer-
ner ermachtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates unter
den Voraussetzungen des Absatzes 1 im
Hinblick auf lebende und tote Tiere, Teile
von Tieren oder Erzeugnisse, Gegen-
stande oder Stoffe, die moéglicherweise
mit einem Seuchenerreger kontaminiert
sind, Vorschriften in entsprechender An-
wendung

1. des §6, 1. unverandert
2. des§7, 2 unverandert
3. des§38, 3 unverandert

4. des §9 oder

4 unverandert

5. des§26

5 unverandert

zu erlassen und hierbei insbesondere im
Falle nicht im Inland vorkommender Tier-
seuchen die Tétung von Tieren vorzu-
schreiben; die §§ 37 und 38 Absatz 1, 2, 4,
10 und 11 gelten entsprechend.

zu erlassen und hierbei insbesondere im
Falle nicht im Inland vorkommender Seu-
chen die Totung von Tieren vorzuschrei-
ben; die §§ 37 und 38 Absatz 1, 2, 4, 10

und 11 gelten entsprechend.
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§ 41

§ 41

Verhailtnis zu anderen Vorschriften

Verhaltnis zu anderen Vorschriften

Soweit in oder auf Futtermitteln Tier-
seuchenerreger anzeigepflichtiger oder mit-
teilungspflichtiger Tierseuchen vorhanden
sind oder sein kdnnen, gelten, vorbehaltlich
des Satzes 2, hinsichtlich der Verbote und
Beschrankungen fir die Teilnahme am Wa-
renverkehr und die Verwendung innerhalb
eines Betriebes, ausschliellich dieses Ge-
setz und die auf Grund dieses Gesetzes er-
lassenen Rechtsverordnungen. § 17 Ab-
satz 1 Satz 1 des Lebensmittel- und Futter-
mittelgesetzbuches bleibt unberuhrt.

Soweit in oder auf Futtermitteln Seu-
chenerreger einer nach § 3 in Verbin-
dung mit Anlage 1 der Tierseuchenmel-
deverordnung meldepflichtigen Seuche
oder einer mitteilungspflichtigen Seu-
che vorhanden sind oder sein kdnnen, gel-
ten, vorbehaltlich des Satzes 2, hinsichtlich
der Verbote und Beschrankungen fur die
Teilnahme am Warenverkehr und die Ver-
wendung innerhalb eines Betriebes, aus-
schliel3lich dieses Gesetz und die auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen. § 17 Absatz 1 Satz 1
des Lebensmittel- und Futtermittelgesetz-
buches bleibt unberihrt.

§44 § 44

(Anderung weiterer Vorschriften) entfallt
§ 45 § 45

(Inkrafttreten, AuBBerkrafttreten) entfallt
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Gesetz uiber den Verkehr mit
Tierarzneimitteln und zur
Durchfiihrung unionsrechtli-
cher Vorschriften betreffend
Tierarzneimittel

Gesetz liber den Verkehr mit
Tierarzneimitteln und zur
Durchfiihrung unionsrechtli-
cher Vorschriften betreffend
Tierarzneimittel

(Tierarzneimittelgesetz - TAMG)

vom: 27.09.2021 - Zuletzt gean-

dert durch Art. 1 V v. 14.3.2024 |
Nr. 97

Entwurf eines Gesetzes zur An-
derung des Tiergesundheitsge-
setzes und zur Anderung des
Tierarzneimittelgesetzes

Inhaltsiibersicht

Inhaltsiibersicht

Abschnitt 1

Allgemeine Bestimmungen

unverdandert

§ 1 Zweck des Gesetzes unverandert
§ 2 Begriffsbestimmungen unverandert
§3 Anwendungsbereich unverandert
Abschnitt 2 unverandert
Tierarzneimittel im Anwen-

dungsbereich der Verordnung
(EU) 2019/6

Unterabschnitt 1
Freistellung von der Zulassungspflicht von Tierarznei-
mitteln fiir bestimmte Heimtiere, Kennzeichnung und

Packungsbeilage sowie Widerruf der Freistellung

unverdandert

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

unverandert

§5 Kennzeichnung und Packungsbeilage freigestellter
Tierarzneimittel

unverandert

Widerruf der Freistellung von Tierarzneimitteln

§ 6

unverandert

Unterabschnitt 2
Besondere Anforderungen an die Primarverpackung,

die duBere Umhiillung und die Packungsbeilage

unverdandert

§7 Kennzeichnung und Packungsbeilage von nach Ar-
tikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 zulassungs-
pflichtigen Tierarzneimitteln

unverandert

Packungsbeilage in Papierform

§ 8

unverandert
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Unterabschnitt 3
Durchfiihrungsvorschriften fiir die Zulassung

unverdandert

§9 Durchfiihrungsvorschriften fiir die Zulassung von
Tierarzneimitteln; Verordnungsermachtigungen

unverandert

Unterabschnitt 4
Ergéanzende Vorschriften fiir klinische Priifungen und

Riickstandspriifungen

unverdandert

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

§10 unverandert

§ 11 Verordnungsermachtigung zur Gewahrleistung der
ordnungsgemalen Durchfiihrung einer klinischen Prifung

§ 11 unverandert

Unterabschnitt 5
Ubermittlung von Informationen an die Produktdaten-
bank

unverdandert

§12 Ubermittlung von Informationen an die Produktda-
tenbank; Verordnungserméachtigung

§12 unverandert

Unterabschnitt 6
Erganzende Vorschriften fiir homoopathische Tierarz-

neimittel

unverdandert

§13 Registrierung, Kennzeichnung und Packungsbei-
lage homoopathischer Tierarzneimittel; Verordnungser-
machtigung

§13 unverandert

Unterabschnitt 7

Ergéanzende Vorschriften fiir die Herstellungserlaubnis

unverdandert

§14 Ausnahmen von der Herstellungserlaubnis

§14 unverandert

§15 Erganzende Vorschriften zur Erteilung der Herstel-
lungserlaubnis

§15 unverandert

§ 16 Import, Herstellung von und Handel mit Wirkstof-
fen; Verordnungsermachtigung

§ 16 unverandert

§17 Nachweis Uber die erforderliche Sachkunde der fir
die Herstellung und die Chargenfreigabe verantwortlichen
sachkundigen Person; Verordnungsermachtigung

§17 unverandert

Unterabschnitt 8
Ergéanzende Vorschriften fiir die GroBhandelsvertriebs-

erlaubnis

unveradandert

§18 Erganzende Vorschriften zur Erteilung der Grof3-
handelsvertriebserlaubnis

§18 unverandert

§19 Verordnungsermachtigung zur Regelung der Be-
nennung einer verantwortlichen Person

§19 unverandert
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§ 20 Verordnungserméachtigung zur Regelung von Aus- | § 20 unverandert
nahmen von der GroRhandelsvertriebserlaubnis
Unterabschnitt 9 unveradandert
Parallelhandel mit Tierarzneimitteln
§ 21 Verordnungsermachtigung zur Regelung des Pa- | § 21 unverandert

rallelhandels mit Tierarzneimitteln

Unterabschnitt 10
Werbung fiir verschreibungspflichtige zulassungs-

pflichtige immunologische Tierarzneimittel

§ 21a Werbung

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

medizintechnische Produkte

unverdandert

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

veterindrmedizintechnischen Produkten; Verbringen

unverdandert

§22 Verfahren der Zulassung §22 unverandert
§23 Klinische Prifungen § 23 unverandert
§24 Einstufung §24 unverandert
§25 Verbringen §25 unverandert

Unterabschnitt 2
Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation

unverdandert

§ 26 Kennzeichnung und Packungsbeilage von nach §
22 zulassungspflichtigen Tierarzneimitteln und veterinarme-
dizintechnischen Produkten

§ 26 unverandert

§27 Fachinformation § 27 unverandert
Unterabschnitt 3 unverdandert
Herstellung, Abgabe und Anwendung
§28 Herstellungserlaubnis §28 unverandert
§29 Grolhandelsvertriebserlaubnis §29 unverandert
§ 30 Einzelhandel im Fernabsatz § 30 unverandert

§ 31 Tierarztliche Verschreibungen

§ 31 unverandert
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§32 Buchfuihrung § 32 unverandert
§33 Werbung §33 unverandert
§34 Pharmakovigilanz § 34 unverandert
§35  Uberwachung §35 unverandert

Unterabschnitt 4
Vorschriften fiir inaktivierte immunologische Tierarz-
neimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU)

2019/6
§ 35a Verschreibungspflicht
§ 35b Herstellung
§ 35c Anzeige
§ 35d  Einfuhr, Ausfuhr, Verbringen
§ 35e  Kennzeichnung
§ 35f Abgabe
§ 35g Wartezeit
§ 35h  Verordnungsermachtigungen fiir inaktivierte

immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz
3 der Verordnung (EU) 2019/6

Abschnitt 4

Gemeinsame Vorschriften

unverdandert

Unterabschnitt 1

Information der Offentlichkeit, Verbote

unverdandert

§ 36 Information der Offentlichkeit § 36 unverandert

§ 37 Verbot des Bereitstellens § 37 unverandert

§38 Verbote zum Schutz vor Tauschung § 38 unverandert

§39 Verbot der Anwendung § 39 unverandert
Unterabschnitt 2 unverandert
Kategorisierung

§40 Kategorisierung; Verordnungserméachtigung § 40 unverandert

§41 Zuordnung zu den einzelnen Kategorien der Ver- § 41 unverandert

kaufsabgrenzung
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Unterabschnitt 3
Abgabe, Bezug und Anwendung von Arzneimitteln und

veterindrmedizintechnischen Produkten

unverdandert

§42 Grundsatz

§42 unverandert

§43 Apothekenpflicht

§43 unverandert

§ 44 Tierarztliches Dispensierrecht

§ 44 unverandert

§45 Weitere Vorschriften zur Abgabe; Verordnungser-
méachtigung

§ 45 unverandert

§ 46 Abgabe von Mustern

§ 46 unverandert

§47 Abgabe verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel
und veterindrmedizintechnischer Produkte

§ 47 unverandert

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

§ 48 unverandert

§49 Bezug von Arzneimitteln und veterindrmedizintech-
nischen Produkten

§49 unverandert

§ 50 Anwendung von Tierarzneimitteln

§ 50 unverandert

§ 51 Befugnisse tierarztlicher Bildungsstatten

§ 51 unverandert

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

§ 52 unverandert

Unterabschnitt 4
Kennzeichnung, Packungsbeilage, PackungsgroBen

und Preise

unverdandert

§53 Verordnungsermachtigungen zur Regelung der
Kennzeichnung, der Packungsbeilage, der Packungsgro-
Ren und der Preise

§ 53 unverandert

Unterabschnitt 5
Vorschriften zur Verringerungder Behandlung mit anti-
biotischwirksamen Arzneimitteln und zu tierarztlichen

Mitteilungen liber die Arzneimittelverwendung

unverdandert

§ 54 Nutzungsarten

§ 54 unverandert

§ 55 Mitteilungen Uber Tierhaltungen

§ 55 unverandert

§ 56 Tierarztliche Mitteilungen uber Arzneimittelverwen-
dung

§ 56 unverandert

§ 57 Ermittlung der Therapiehaufigkeit

§ 57 unverandert

§ 58 Verringerung der Behandlung mit antibiotisch wirk-
samen Arzneimitteln

§ 58 unverandert

§ 59 Verarbeitung und Ubermittlung von Daten

§ 59 unverandert

§ 60 Resistenzmonitoring

§ 60 unverandert
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§ 61 Verordnungsermachtigungen

§ 61 unverandert

Unterabschnitt 6
Sicherung und Kontrolle der Qualitéat

unverdandert

§ 62 Verordnungsermachtigung zur Regelung von Be-
triebsverordnungen

§ 62 unverandert

§ 63 Arzneibuch und amtliche Sammlung von Untersu-
chungsverfahren

§ 63 unverandert

Unterabschnitt 7
Zusténdigkeit

unverdandert

§ 64 Zustandige Behorde

§ 64 unverandert

§ 65 Zustandige Bundesoberbehoérde, Verordnungser-
machtigung

§ 65 unverandert

Unterabschnitt 8
Uberwachung

unverdandert

§ 66 Gegenseitige Information

§ 66 unverandert

§ 67 Verwendung bestimmter Daten

§ 67 unverandert

§ 68 Datenbankgestiitztes Informationssystem; Uber-
mittlungsbefugnisse

§ 68 unverandert

§ 69 Datenubermittlungen an das Informationssystem;
Verordnungsermachtigung

§ 69 unverandert

§70 Datenabrufe aus dem Informationssystem

§70 unverandert

§71 Speicherungsfristen

§71 unverandert

§72  Durchfilhrung der Uberwachung

§72 unverandert

§73 Probenahme

§73 unverandert

§74 Duldungs-, Mitwirkungs- und Ubermittlungspflich-
ten

§74 unverandert

§75 Probenahme bei Tierarzneimitteln und veterinar-
medizintechnischen Produkten, die unter Verwendung von
Fernkommunikationsmitteln angeboten werden

§75 unverandert

§76 MaRnahmen der zustandigen Behdrden

§76 unverandert

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

§77 unverandert

Unterabschnitt 9
Sondervorschriften fiir Bundeswehr, Bundespolizei,

Bereitschaftspolizei

unverdandert

§78 Anwendung und Vollzug des Gesetzes; Verord-
nungsermachtigung

§78 unverandert
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Unterabschnitt 10
Allgemeine Anzeigepflicht

unverdandert

§79 Allgemeine Anzeigepflicht §79 unverandert
Unterabschnitt 11 unveradandert
Sonstige Durchfiihrungsbestimmungen

§ 80 Unabhangigkeit § 80 unverandert

§ 81 Verordnungsermachtigungen fir Krisenzeiten § 81 unverandert

§ 82 Verhaltnis zu anderen Gesetzen § 82 unverandert

§83 Allgemeine Verwaltungsvorschriften § 83 unverandert

§ 84 Verordnungsermachtigung zur Angleichung an das | § 84 unverandert

Recht der Europaischen Union

§ 85 Verordnungsermachtigung zur Anpassung an Vor- | § 85 unverandert

schriften der Europaischen Gemeinschaft oder der Europai-

schen Union

§ 86 (weggefallen) § 86 unverandert
Abschnitt 5 unverandert

Straf- und BuBgeldvorschriften

§ 87 Strafvorschriften § 87 unverandert

§ 88 Strafvorschriften § 88 unverandert

§89 BuRgeldvorschriften § 89 unverandert

§ 90 Einziehung § 90 unverandert

§ 91 Verordnungsermachtigung § 91 unverandert
Abschnitt 6 unverandert

Ubergangsvorschriften

§92 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes §92 unverandert

zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und zur Anpas-

sung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

§93 Weitere Anwendung von Vorschriften §93 unverandert

§94 Ubergangsvorschrift aus Anlass des Gesetzes zur | § 94 unverandert

Anderung des Tierarzneimittelgesetzes zur Erhebung von

Daten Uber antibiotisch wirksame Arzneimittel

§ 95 Evaluierung § 95 unverandert

Anlage 1 Einteilung der Nutzungsarten

Anlage 1 unverandert

Anlage 2 Dem Bundesinstitut fir Risikobewertung zum
Zweck der Durchfiihrung einer Risikobewertung mitzutei-
lende Daten

Anlage2 unverandert




geltendes Recht

Anderungen durch Gesetzentwurf

§3

§3

Anwendungsbereich

Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz und die auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverord-
nungen gelten fur

(1) Dieses Gesetz und die auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverord-
nungen gelten fur

1. Tierarzneimittel im Anwendungsbe-
reich der Verordnung (EU) 2019/6 des
Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 11. Dezember 2018 Uber Tier-
arzneimittel 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; L 151 vom
2.6.2022, S. 74), die zuletzt durch die
Delegierte Verordnung (EU) 2023/183
(ABI. L 26 vom 30.1.2023, S. 7) gean-
dert worden ist, erganzend zu den
Bestimmungen dieser Verordnung,

1. unverandert

2. Tierarzneimittel, die nicht in den An-
wendungsbereich der Verordnung (EU)
2019/6 fallen; hierunter fallen insbe-

2. Tierarzneimittel, die nicht in den An-
wendungsbereich der Verordnung (EU)
2019/6 fallen; hierunter fallen insbe-

sondere sondere
a) inaktivierte immunologische Tier-
arzneimittel im Sinne von Artikel
2 Absatz 3,
a) Tierarzneimittel im Sinne von Arti- b) unverandert
kel 2 Absatz 6 Buchstabe b oder c
der Verordnung (EU) 2019/6,
b) Tierarzneimittel im Sinne von Arti- c) unverdndert
kel 2 Absatz 7 Buchstabe a, b o-
der d der Verordnung (EU) 2019/6,
c¢) Tierarzneimittel, die aus Stoffen o- d) unveradandert
der Stoffzusammenstellungen in
unverarbeitetem Zustand beste-
hen, und
d) Tierarzneimittel, die im Rahmen e) unverandert

ihrer Herstellung keinen industriel-
len Prozess durchlaufen haben,
und
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3. Wirkstoffe, die dazu bestimmt sind, als
Ausgangsstoffe fur Tierarzneimittel
verwendet zu werden.

3.

unverandert

(2) Keine Tierarzneimittel sind

(2) unverandert

1. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,
die ausschlieflich dazu bestimmt sind,
aullerlich am Tier zur Reinigung, zur
Pflege, zur Beeinflussung des Ausse-
hens oder des Korpergeruchs ange-
wendet zu werden, soweit ihnen keine
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
zugesetzt sind, die als Wirkstoffe in
apothekenpflichtigen Tierarzneimitteln
verwendet werden,

2. Biozidprodukte nach Artikel 3 Absatz 1
Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr.
528/2012 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 22. Mai
2012 Uber die Bereitstellung auf dem
Markt und die Verwendung von Biozid-
produkten (ABI. L 167 vom 27.6.2012,
S.1;L 303 vom 20.11.2015, S. 109; L
305 vom 21.11.2015, S. 55; L 280 vom
28.10.2017, S. 57), die zuletzt durch
die Delegierte Verordnung (EU)
2021/807 (ABI. L 180 vom 21.5.2021,
S. 81) geandert worden ist, sowie

3. Futtermittel nach Artikel 3 Nummer 4
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des
Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 28. Januar 2002 zur Festle-
gung der allgemeinen Grundsatze und
Anforderungen des Lebensmittel-
rechts, zur Errichtung der Europai-
schen Behorde fur Lebensmittelsicher-
heit 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 be-
stimmt, gelten die Vorschriften dieses Ge-
setzes auch fir folgende veterindrmedizin-
technischen Produkte:

(3) unverandert
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Gegenstande, die ein Tierarzneimittel
nach Absatz 1 enthalten oder auf die
ein Tierarzneimittel nach Absatz 1 auf-
gebracht ist und die dazu bestimmt
sind, dauernd oder vorubergehend mit
dem tierischen Korper in Berlhrung
gebracht zu werden,

tierarztliche Instrumente, sofern sie zur
einmaligen Anwendung bestimmt sind
und aus der Kennzeichnung hervor-
geht, dass sie einem Verfahren zur
Verminderung der Keimzahl unterzo-
gen worden sind,

Gegenstande, ausgenommen tierarztli-
che Instrumente,

a) die nicht Gegenstande im Sinne
von Nummer 1 oder 2 sind und

b) die in den tierischen Kérper dau-
ernd oder vorubergehend einge-
bracht werden zur

aa) Heilung, Linderung oder Ver-
hdtung von Tierkrankheiten o-
der krankhaften Beschwer-
den,

bb) Wiederherstellung, Korrektur
oder Beeinflussung der physi-
ologischen Funktionen durch
eine pharmakologische, im-
munologische oder metaboli-
sche Wirkung oder

cc) Erstellung einer medizini-
schen Diagnose,

Verbandstoffe und chirurgische Naht-
materialien, sofern sie zur Anwendung
am oder im tierischen Kérper bestimmt
und nicht Gegenstande im Sinne von
Nummer 1, 2 oder 3 sind,
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Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen,
die, auch im Zusammenwirken mit an-
deren Stoffen oder anderen Zuberei-
tungen aus Stoffen, nicht am oder im
tierischen Kdérper angewendet werden
und dazu bestimmt sind, die Beschaf-
fenheit, den Zustand oder die Funktion
des tierischen Kdrpers erkennen zu
lassen oder der Erkennung von Krank-
heitserregern bei Tieren zu dienen;
hierunter fallen Tierarzneimittel, die

a) aus Blut, Organen, Organteilen o-
der Organsekreten gesunder,
kranker, krank gewesener oder im-
munisatorisch vorbehandelter Le-
bewesen gewonnen werden, die
spezifische Antikérper enthalten
und die dazu bestimmt sind, we-
gen dieser Antikodrper verwendet
zu werden, einschliellich der dazu
gehorenden Kontrollsera (Test-
sera), sowie

b) Antigene oder Haptene enthalten
und die dazu bestimmt sind, als
Testantigene verwendet zu wer-
den.

(4) Dieses Gesetz ist nicht anzuwen-

den auf

(4) Dieses Gesetz ist nicht anzuwen-

den auf

1.

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

entfallt

a) Vorbeugung vor Tierseuchen oder
Heilung von Tierseuchen,

b) Erkennung von Tierseuchen oder

¢) Erzeugung einer unspezifischen
Reaktion des Immunsystems,

Testsysteme zur In-vitro-Diagnostik,
die, ohne am oder im Tier angewendet
zu werden,

1.

unverandert
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a) unter Verwendung von Tierseu-
chenerregern oder auf biotechni-
schem, biochemischem oder che-
misch-synthetischem Wege herge-
stellt werden und

b) der Feststellung eines physiologi-
schen oder pathologischen Zu-
standes mittels eines direkten oder
indirekten Nachweises von Tier-
seuchenerregern dienen,

3. die Gewinnung und das Bereitstellen [2. unverandert
von Keimzellen zur kiinstlichen Be-
fruchtung bei Tieren sowie

4. Arzneifuttermittel und Zwischenerzeug- |3. unverandert

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

Satz 1 Nummer 1 gilt nicht fiir § 63.

§9

§9

Durchfiihrungsvorschriften fiir die Zu-
lassung von Tierarzneimitteln; Verord-
nungsermachtigungen

Durchfiihrungsvorschriften fiir die Zu-
lassung von Tierarzneimitteln; Verord-

nungsermachtigungen

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

(1) unverandert
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(2) Kann die zustandige Bundesober-
behorde in einem Zulassungsverfahren
nach Artikel 47 der Verordnung (EU)
2019/6 die Zulassung auf Grund der vorge-
legten Unterlagen nicht erteilen, teilt sie
dies dem Antragsteller unter Angabe von
Grinden mit. Sie gibt dem Antragsteller da-
bei Gelegenheit, Mangel innerhalb einer
angemessenen Frist auszurdumen. Die
Frist nach Artikel 47 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) 2019/6 ist von dem Tag, an dem
der Antragstellerin oder dem Antragsteller
die Mitteilung nach den Satzen 1 und 2 zu-
gestellt wird, bis zur Behebung der Mangel
oder bis zum Ablauf der gesetzten Frist ge-
hemmt. Hilft die Antragstellerin oder der
Antragsteller den Mangeln nicht innerhalb
der gesetzten Frist ab, so ist die Zulassung
Zu versagen.

(2) unverandert

(3) Die Antragstellerin oder der An-
tragsteller kann den Antrag und die Unter-
lagen bei der zustédndigen Bundesoberbe-
hdérde in Zulassungsverfahren nach den Ar-
tikeln 47, 49, 52 und 53 der Verordnung
(EU) 2019/6 in englischer Sprache einrei-
chen.

(83 unverandert

(4) Die zustandige Bundesoberbe-
horde erteilt eine Zulassung schriftlich oder
elektronisch unter Zuteilung einer Zulas-
sungsnummer. Die Zulassung gilt nur fir
das im jeweiligen Zulassungsbescheid auf-
gefuhrte Tierarzneimittel.

(4) unverandert

(5) Zulassungen, die im Verfahren
nach den Artikeln 47, 49, 52 oder 53 der
Verordnung (EU) 2019/6 erteilt wurden, er-
I6schen durch in schriftlicher oder elektroni-
scher Form erklarten Verzicht des Zulas-
sungsinhabers.

(5) unverandert

(6) Das Bundesministerium fur Ge-
sundheit wird ermachtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Erndhrung
und Landwirtschaft durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates
weitere Vorschriften flr Zulassungsverfah-
ren zu regeln, soweit diese zur Ergénzung
der Regelungen der Verordnung (EU)
2019/6 erforderlich sind.

(6) Das Bundesministerium fur Ge-
sundheit wird ermachtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Erndhrung
und Landwirtschaft durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates
weitere Vorschriften fir Zulassungsverfah-
ren zu regeln, soweit
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1. diese zur Erganzung der Regelun-
gen der Verordnung (EU) 2019/6 er-
forderlich sind und

2. es sich nicht um immunologische
Tierarzneimittel nach Artikel 4 Num-
mer 5 der Verordnung (EU) 2019/6
handelt.

Das Bundesministerium fur Erndhrung
und Landwirtschaft wird erméachtigt,
durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates weitere Vor-
schriften fiir das Zulassungsverfahren
bei immunologischen Tierarzneimitteln
nach Artikel 4 Nummer 5 der Verord-
nung (EU) 2019/6 zu regeln, soweit diese
Vorschriften zur Ergéanzung der Rege-
lungen der Verordnung (EU) 2019/6 er-
forderlich sind.

(7) Das Bundesministerium fur Ge-
sundheit wird ermachtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Ernahrung
und Landwirtschaft durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates
Vorschriften Gber das Verfahren bei Ruhen,
Widerruf oder Anderung der Zulassungsbe-
dingungen nach Artikel 130 Absatz 5 der
Verordnung (EU) 2019/6 zu erlassen.

(7) Das Bundesministerium fur Ge-
sundheit wird ermachtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Ernahrung
und Landwirtschaft durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates
Vorschriften Uber das Verfahren bei Ruhen,
Widerruf oder Anderung der Zulassungsbe-
dingungen nach Artikel 130 Absatz 5 der
Verordnung (EU) 2019/6 zu erlassen, so-
weit es sich nicht um immunologische
Tierarzneimittel nach Artikel 4 Nummer
5 der Verordnung (EU) 2019/6 handelt.
Das Bundesministerium fur Erndhrung
und Landwirtschaft wird erméachtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates Vorschriften
uber das Verfahren bei Ruhen, Widerruf
oder Anderung der Zulassungsbedin-
gungen nach Artikel 130 Absatz 5 der
Verordnung (EU) 2019/6 bei immunologi-
schen Tierarzneimitteln nach Artikel 4
Nummer 5 der Verordnung (EU) 2019/6
zu regeln.

(8) Auf Antrag der zustandigen Be-
horde eines Landes entscheidet die zu-
standige Bundesoberbehdrde tber das Be-
stehen einer Zulassungspflicht eines Tier-
arzneimittels nach der Verordnung (EU)
2019/6. Dem Antrag hat die zustandige Be-
hérde des Landes eine begriindete Stel-
lungnahme beizufligen.

(8) unverandert
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§ 14

§ 14

Ausnahmen von der Herstellungserlaub-
nis

Ausnahmen von der Herstellungserlaub-
nis

(1) Die zustandige Behorde des Lan-
des, in dem die Betriebsstatte liegt oder lie
gen soll, erteilt auf Antrag fur die im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes liegenden
Produktionsstatten eine Herstellungser-
laubnis nach Artikel 88 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6.

(1) unverandert

(2) Folgende Personen bedlirfen kei-
ner Herstellungserlaubnis nach Absatz 1:

(2) Sofern es sich nicht um ein im-
munologisches Tierarzneimittel nach
Artikel 4 Nummer 5 der Verordnung (EU)
2019/6 handelt, bediirfen folgende Per-
sonen keiner Herstellungserlaubnis nach
Absatz 1:

1. eine Inhaberin oder ein Inhaber einer
Apotheke fir die Zubereitung, die Auf-
teilung oder die Anderung der Verpa-
ckung oder der Darbietung von Tier-
arzneimitteln im Rahmen des ublichen
Apothekenbetriebs, sofern

1. unverandert

a) die Voraussetzungen der Artikel
103 und 104 der Verordnung (EU)

2019/6 erfullt sind und

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

den,

2. eine Tierarztin oder ein Tierarzt im
Rahmen des Betriebes einer tierarztli-
chen Hausapotheke flir die Zuberei-
tung, die Aufteilung oder die Anderung
der Verpackung oder der Darbietung
eines Tierarzneimittels, sofern

2. unverandert

a) die Voraussetzungen der Artikel
103 und 104 der Verordnung (EU)

2019/6 erfillt sind,

b) der Vorgang fir die von ihr oder

ihm behandelten Tiere erfolgt und
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c) das Tierarzneimittel ausschlief3lich
direkt an die Tierhalterin oder den
Tierhalter abgegeben oder durch
die Tierarztin oder den Tierarzt
selbst oder unter deren oder des-
sen Aufsicht angewendet wird so-
wie

eine Einzelhandlerin oder ein Einzel-
handler, die oder der die erforderliche
Sachkenntnis nach § 45 Absatz 8 Satz
2 besitzt, fur die Aufteilung oder die
Anderung der Verpackung oder der
Darbietung von Tierarzneimitteln, so-
fern

3. unverandert

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

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

Satz 1 gilt fur die Aufteilung oder die

Anderung der Verpackung oder Dar-

bietung von Tierarzneimitteln nur, so-
fern

1. im Einzelfall keine geeigneten Pa-
ckungsgrofien auf dem Markt ver-
fugbar sind oder

1. unverandert

2. in sonstigen Fallen das Behaltnis
oder jede andere Form der Verpa-
ckung, das oder die unmittelbar
mit dem Tierarzneimittel in Berlh-

rung kommt, nicht beschadigt wird.

2. unverandert

(3) Eine Tierarztin oder ein Tierarzt
bedarf im Rahmen des Betriebes einer
tierarztlichen Hausapotheke keiner Her-
stellungserlaubnis fiir immunologische
Tierarzneimittel nach Artikel 4 Nummer
5 der Verordnung (EU) 2019/6 fiir die Zu-
bereitung, die Aufteilung oder die Ande-
rung der Verpackung oder der Darbie-
tung des immunologischen Tierarznei-
mittels, sofern

1. die Voraussetzungen der Artikel 103
und 104 der Verordnung (EU) 2019/6
erfillt sind,
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2. der Vorgang fir die von ihr oder ihm

behandelten Tiere erfolgt und

3. das Tierarzneimittel ausschlieBlich

durch die Tierarztin oder den Tier-
arzt selbst oder unter deren oder
dessen Aufsicht angewendet wird.

§ 21

§ 21

Verordnungsermachtigung zur Rege-
lung des Parallelhandels mit Tierarznei-
mitteln

Verordnungsermachtigung zur Rege-
lung des Parallelhandels mit Tierarznei-
mitteln

(1) Das Bundesministerium fur Ernah-
rung und Landwirtschaft wird erméachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium far Gesundheit durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates die
weiteren Einzelheiten Uber das Verfahren
zu regeln far

(1) unverandert

1. die Festlegung administrativer Ablaufe
fur den Parallelhandel mit Tierarznei-
mitteln nach Artikel 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, ein-
schlieBlich der Riicknahme, des Wider-
rufs und des Ruhens der Genehmi-

gung.

Das Bundesministerium fur Ernahrung und
Landwirtschaft kann dabei insbesondere
die Art und Weise der Weiterleitung von
Unterlagen an die zustéandigen Behdrden
bestimmen sowie vorschreiben, dass die
Unterlagen elektronisch eingereicht wer-
den.

(2) Das Bundesministerium fur Ernah-
rung und Landwirtschaft kann die Ermachti-
gung nach Absatz 1 im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fur Gesundheit
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates auf die zustandige Bun-
desoberbehoérde Ubertragen.

(2) unverandert

Unterabschnitt 10
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Werbung fiir verschreibungspflich-
tige zulassungspflichtige immunolo-
gische Tierarzneimittel

§ 21a

Werbung

Abweichend von Artikel 120 Absatz
1 der Verordnung (EU) 2019/6 ist die
Werbung fiir verschreibungspflichtige
zulassungspflichtige immunologische
Tierarzneimittel zuldssig, sofern die
Werbung die Voraussetzungen nach Ar-
tikel 120 Absatz 2 Buchstabe aund b
der Verordnung (EU) 2019/6 erfiilit.

§ 35

§ 35

Uberwachung

Uberwachung

Fir die Uberwachung der Einhaltung
der Vorschriften dieses Gesetzes Uber
Tierarzneimittel und veterindrmedizintech-
nische Produkte ist Kapitel VIl der Verord-
nung (EU) 2019/6 entsprechend anzuwen-
den.

unverandert

Unterabschnitt 4

Vorschriften fir inaktivierte immu-
nologische Tierarzneimittel nach Artikel
2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6

§ 35a

Verschreibungspflicht

(1) Inaktivierte immunologische
Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2019/6 sind stets
verschreibungspflichtig.

(2) Sie diirfen von der Tierarztin o-
der dem Tierarzt fiir die in Artikel 2 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 ge-
nannten Tiere nur verschrieben werden
unter auBergewohnlichen Umstanden
und wenn kein immunologisches Tier-
arzneimittel fur diese Zieltierart und die-
ses Anwendungsgebiet zugelassen ist.
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§ 35b

Herstellung

(1) Wer inaktivierte immunologi-
sche Tierarzneimittel nach Artikel 2 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 her-
stellt, bedarf der Erlaubnis der zustandi-
gen Behorde.

(2) Inaktivierte immunologische
Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2019/6 diirfen nur
bei Vorliegen einer entsprechenden tier-
arztlichen Verschreibung nach Artikel
105 der Verordnung (EU) 2019/6 herge-
stellt werden.

(3) Fur jede einzelne der folgenden
Tatigkeiten ist eine Herstellungserlaub-
nis erforderlich:

1. Herstellung von inaktivierten immu-
nologischen Tierarzneimitteln nach
Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2019/6 oder

2. Beteiligung an einer Phase des Pro-
zesses der Herstellung oder der
Endbearbeitung eines solchen Tier-
arzneimittels, auch Beteiligung an
der Verarbeitung, Zusammenfii-
gung, Verpackung und Neuverpa-
ckung, Kennzeichnung und Neu-
kennzeichnung, Lagerung, Sterili-
sierung, Untersuchung oder Frei-
gabe des Tierarzneimittels fir die
Anwendung als Teil dieses Prozes-
ses.

(4) Die Erlaubnis nach Absatz 1 ist
zu erteilen, wenn

1. eine verantwortliche Person be-
nannt wurde, unter deren Leitung in-
aktivierte immunologische Tierarz-
neimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2019/6 hergestellt,
gepriift oder freigegeben werden
sollen, die die erforderliche Zuver-
lassigkeit und Sachkunde besitzt,
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2. eine Produktionsstatte benannt
wird, in der geeignete Raume und
Einrichtungen fur die beabsichtigte
Herstellung, Priifung und Lagerung
vorhanden sind,

3. eine mindestens erstmalige Inspek-
tion der Produktionsstitte erfolgt ist
und

4. im Ergebnis der Inspektion das Zer-
tifikat nach Artikel 94 der Verord-
nung (EU) 2019/6 ausgestellt wurde.

(5) Die Erlaubnis nach Absatz 1
wird von der zustidndigen Behorde des
Landes, in dem die Betriebsstatte liegt,
im Benehmen mit der zustandigen Bun-
desoberbehorde erteilt.

(6) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, zur Sicherung der erforderli-
chen Qualitat von inaktivierten immuno-
logischen Tierarzneimitteln nach Artikel
2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6
durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates Vorschriften zu
erlassen uber

1. die Herstellung, die Verpackung so-
wie die Abgabe und

2. die Kennzeichnung und die Pa-
ckungsbeilage sowie liber die Ver-
wendung, Beschaffenheit und Kenn-
zeichnung bestimmter Behiltnisse.

(7) Liegen die Voraussetzungen fir
eine Erlaubnis nach Absatz 4 nach der
Erteilung nicht mehr vor, ist das Ruhen
oder der Widerruf der Herstellungser-
laubnis von der zustandigen Behorde
anzuordnen.

§ 35¢

Anzeige
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(1) Wer als Herstellerin oder Her-
steller inaktivierte immunologische Tier-
arzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2019/6 abgibt, hat dies
mit der Aufnahme der Tatigkeit der Her-
stellung der zustiandigen Behorde anzu-
zeigen. Die Anzeige umfasst Angaben
zu

1. der Unternehmerin oder dem Unter-
nehmer nach Artikel 4 Nummer 24
der Verordnung (EU) 2016/429 zu
Tierseuchen und zur Anderung und
Aufhebung einiger Rechtsakte im
Bereich der Tiergesundheit (ABI. L
84 vom 31.3.2016, S. 1), die oder der
die in Artikel 2 Absatz 3 der Verord-
nung (EU) 2019/6 genannten Tiere
halt,

2. dem Seuchenerreger nach Artikel 4
Nummer 16 der Verordnung (EU)
2016/429,

3. der insgesamt hergestellten Menge,

4. der Anzahl der hergestellten Char-
gen sowie deren GrofRe.

(2) Die zustandigen Behorden tei-
len der zustandigen Bundesoberbe-
horde die Angaben nach Absatz 1 Num-
mern 1 bis 4 sowie den Hersteller mit.

§ 35d

Einfuhr, Ausfuhr, Verbringen

(1) Die Einfuhr und Ausfuhr von in-
aktivierten immunologischen Tierarznei-
mitteln nach Artikel 2 Absatz 3 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 ist verboten.
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(2) Das innergemeinschaftliche
Verbringen sowie der Empfang von in-
aktivierten immunologischen Tierarznei-
mitteln nach Artikel 2 Absatz 3 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 ist nur zulassig,
wenn die behandelnde Tierarztin oder
der behandelnde Tierarzt der in Artikel 2
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6
genannten Tiere eine tierarztliche Ver-
schreibung fir die verbrachten Tierarz-
neimittel vorweisen kann. § 35¢ Absatz
1 und 2 gilt fiir die behandelnde Tierarz-
tin oder den behandelnden Tierarzt, die
oder der inaktivierte immunologische
Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2019/6 empfangt,
entsprechend.

(3) Das Bundesministerium wird er-
machtigt, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates

1. das innergemeinschaftliche Verbrin-
gen zu verbieten oder von der Ertei-
lung einer Genehmigung abhéngig
zu machen und

2. die Voraussetzungen und das Ver-
fahren der Genehmigung nach Num-
mer 1 zu regeln.

§ 35e

Kennzeichnung

Die Primarverpackung und, soweit
vorhanden, die &uere Umhiillung eines
inaktivierten immunologischen Tierarz-
neimittels nach Artikel 2 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2019/6 sind zu kenn-
zeichnen mit:

1. dem Hinweis " autogener Impfstoff",

2. Angaben zur qualitativen und quan-
titativen Zusammensetzung des
Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffe und
zur qualitativen Zusammensetzung
der Hilfsstoffe und sonstigen Be-
standteile unter Angabe ihres ge-
brauchlichen Namens oder ihrer
chemischen Beschreibung sowie ih-
rer quantitativen Zusammenset-
zung,
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3. dem Namen oder der Firma und der
Anschrift der Herstellerin oder des
Herstellers,

4. dem Namen und der Praxisanschrift
der verschreibenden Tierarztin oder
des verschreibenden Tierarztes,

5. der Art der Aufbewahrung und

6. dem Datum des Verfalls, berechnet
als der Tag nach Ablauf von maxi-
mal sechs Monaten seit der Abfiil-
lung des Mittels.

§ 35f

Abgabe

Inaktivierte immunologische Tierarz-
neimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2019/6 diirfen von der
Herstellerin oder dem Hersteller nur ab-
gegeben werden an die behandelnde
Tierarztin oder den behandeinden Tier-
arzt, die oder der die tierarztliche Ver-
schreibung fiir diese Tierarzneimittel
ausgestellt hat.

§ 359

Wartezeit

Die behandelnde Tierarztin oder der
behandelnde Tierarzt haben vor der An-
wendung von inaktivierten immunologi-
schen Tierarzneimitteln nach Artikel 2
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 an
Tieren, die der Lebensmittelgewinnung
dienen, eine Wartezeit unter Beriicksich-
tigung der Riickstandshochstwerte
nach der Tabelle 1 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 37/2010 festzule-
gen. Sie haben lber die Ermittlung und
die Einhaltung der Wartezeit Aufzeich-
nungen zu machen.

§ 35h

Verordnungserméachtigungen fiir in-
aktivierte immunologische Tierarznei-
mittel nach Artikel 2 Absatz 3 der Ver-

ordnung (EU) 2019/6
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Das Bundesministerium fir Ernah-
rung und Landwirtschaft wird erméch-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates weitere Vor-
schriften zu erlassen liber

1. das Verfahren zur Erteilung sowie
tiber das Verfahren bei Ruhen, Wi-
derruf oder Anderung der Herstel-
lungserlaubnis,

2. das Verfahren der Anzeige und iiber

3. weitere Einzelheiten der Kennzeich-
nung und Verpackung.

§ 37

§ 37

Verbot des Bereitstellens

Verbot des Bereitstellens

(1) Es ist verboten, ein Tierarzneimit-
tel oder ein veterindrmedizintechnisches
Produkt ohne die erforderliche Zulassung,
Registrierung oder Freistellung in den Ver-
kehr zu bringen oder im Geltungsbereich
dieses Gesetzes auf dem Markt bereitzu-
stellen.

(1) Es ist verboten, ein Tierarzneimit-
tel oder ein veterindrmedizintechnisches
Produkt ohne die erforderliche Zulassung,
Registrierung oder Freistellung in den Ver-
kehr zu bringen oder im Geltungsbereich
dieses Gesetzes auf dem Markt bereitzu-
stellen. Inaktivierte immunologische
Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2019/6 diirfen liber
§ 35f hinaus nicht im Geltungsbereich
dieses Gesetzes auf dem Markt bereit-
gestellt werden.

(2) Ein Tierarzneimittel oder ein vete-
rinarmedizintechnisches Produkt, das kei-
ner Zulassung oder Registrierung bedarf,
darf nicht in den Verkehr gebracht oder im
Geltungsbereich dieses Gesetzes auf dem
Markt bereitgestellt werden, wenn es be-
denklich ist.

(2) unverandert

(3) Bedenklich ist ein Tierarzneimittel
oder ein veterinarmedizintechnisches Pro-
dukt, wenn nach dem Stand der veterinar-
medizinischen Wissenschaft der begriin-
dete Verdacht besteht, dass es bei bestim-
mungsgemafiem Gebrauch schadliche Wir-
kungen hat, die Uber ein nach den Erkennt-
nissen der veterindrmedizinischen Wissen-
schaft vertretbares Mal} hinausgehen.

() unverandert
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§ 39

§ 39

Verbot der Anwendung

Verbot der Anwendung

(1) Es ist verboten, ein Tierarzneimit-
tel oder ein veterinarmedizintechnisches
Produkt entgegen den Zulassungsbedin-
gungen anzuwenden. Dies gilt nicht, wenn
das Tierarzneimittel nach den Artikeln 112
bis 114 der Verordnung (EU) 2019/6 vom
Tierarzt selbst oder auf Grund einer tier-
arztlichen Behandlungsanweisung ange-
wendet wird.

(1) unveradndert

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

(2) unverandert

(3) Esist verboten, ein im Sinne von §
37 Absatz 3 bedenkliches Tierarzneimittel
oder veterinarmedizintechnisches Produkt,
das keiner Zulassung oder Registrierung
bedarf, bei Tieren anzuwenden.

(3) unverandert

(4) Esist verboten, Stoffe oder Stoff-
zusammenstellungen bei Tieren anzuwen-
den oder zu verabreichen, um

(4) Es ist verboten, Stoffe oder Stoff-
zusammenstellungen bei Tieren anzuwen-
den oder zu verabreichen, um

1. Tierkrankheiten zu heilen oder zu ver-
hiten,

1. unveréandert

2. die physiologischen Funktionen durch
eine pharmakologische, immunologi-
sche oder metabolische Wirkung wie-
derherzustellen, zu korrigieren oder zu
beeinflussen,

2. unverandert

3. eine medizinische Diagnose zu erstel-
len oder

3. unverandert

4. eine Totung durch das Einschlafern ei-
nes Tieres durchzufuhren.

4, unverandert

Satz 1 gilt nicht, wenn der Stoff oder die
Stoffzusammenstellung

Satz 1 gilt nicht, wenn der Stoff oder die
Stoffzusammenstellung

1. als Tierarzneimittel oder Arzneimittel
zugelassen oder registriert ist,

1. unverandert

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

2. unverandert




- 26 -

geltendes Recht

Anderungen durch Gesetzentwurf

3. als inaktivierte immunologische
Tierarzneimittel nach § 35b herge-
stellt wurde oder

3. in einem Tierarzneimittel enthalten ist,
das in einem Betrieb hergestellt wurde,
der der allgemeinen Anzeigepflicht
nach § 79 Absatz 1 unterliegt.

4. unverandert

(5) Es ist verboten, einem der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienenden Tier
pharmakologisch wirksame Stoffe zu ver-
abreichen, wenn diese Stoffe in Tabelle 2
des Anhangs der Verordnung (EU) Nr.
37/2010 der Kommission vom 22. Dezem-
ber 2009 Uber pharmakologisch wirksame
Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der
Ruckstandshéchstmengen in Lebensmit-
teln tierischen Ursprungs (ABI. L 15 vom
20.1.2010, S. 1; L 293 vom 11.11.2010,

S. 72), die zuletzt durch die Durchfuhrungs-
verordnung (EU) 2023/2203 (ABI. L,
2023/2203, 23.10.2023) geandert worden
ist, aufgefihrt sind.

(5) unverandert

§40

§ 40

Kategorisierung; Verordnungsermachti-
gung

Kategorisierung; Verordnungsermachti-
gung

(1) Tierarzneimittel und veterinarmedi-
zintechnische Produkte werden als apothe-
kenpflichtig oder als frei verkauflich katego-
risiert.

(1) unverandert

(2) Nach der Verordnung (EU) 2019/6
oder nach den Vorschriften dieses Geset-
zes verschreibungspflichtige Tierarzneimit-
tel und veterinarmedizintechnische Pro-
dukte sind stets apothekenpflichtig. Tierarz-
neimittel und veterinarmedizintechnische
Produkte, die keiner Pflicht zur Zulassung
oder zur Registrierung unterliegen oder die
von der Pflicht zur Zulassung nach § 4 frei-
gestellt sind, sind stets frei verkauflich.

(2) Nach der Verordnung (EU) 2019/6
oder nach den Vorschriften dieses Geset-
zes verschreibungspflichtige Tierarzneimit-
tel und veterindrmedizintechnische Pro-
dukte sind stets apothekenpflichtig. Tierarz-
neimittel und veterindrmedizintechnische
Produkte, die keiner Pflicht zur Zulassung
oder zur Registrierung unterliegen oder die
von der Pflicht zur Zulassung nach § 4 frei-
gestellt sind, sind stets frei verkauflich.
Satz 1 gilt nicht fiir inaktivierte immuno-
logische Tierarzneimittel nach Artikel 2
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6.
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(3) Das Bundesministerium fur Ernah-
rung und Landwirtschaft wird erméachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fir Gesundheit durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates die
Einteilungskriterien fur die Kategorien nach
Absatz 1 festzulegen.

(83 unverandert

§ 42

§ 42

Grundsatz

Grundsatz

Ein nach Artikel 34 Absatz 1 oder 2 der
Verordnung (EU) 2019/6 oder nach § 24
Absatz 1 oder 2 verschreibungspflichtiges
Tierarzneimittel oder veterindrmedizintech-
nisches Produkt darf im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur gemaf den Festle-
gungen der tierarztlichen Verschreibung
abgegeben werden.

Ein nach Artikel 34 Absatz 1 oder 2 der
Verordnung (EU) 2019/6 oder nach § 24
Absatz 1 oder 2 oder § 35a verschrei-
bungspflichtiges Tierarzneimittel oder vete-
rindrmedizintechnisches Produkt darf im
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur ge-
mal den Festlegungen der tierarztlichen
Verschreibung abgegeben werden.

§43

§ 43

Apothekenpflicht

Apothekenpflicht

Ein nach § 41 Absatz 1 als apotheken-
pflichtig kategorisiertes Tierarzneimittel o-
der veterindrmedizintechnisches Produkt
darf im Geltungsbereich dieses Gesetzes
im Einzelhandel nur durch Apotheken auf
dem Markt bereitgestellt werden; das Na-
here regelt das Apothekengesetz.

Ein nach § 41 Absatz 1 als apotheken-
pflichtig kategorisiertes Tierarzneimittel o-
der veterindrmedizintechnisches Produkt
darf im Geltungsbereich dieses Gesetzes
im Einzelhandel nur durch Apotheken auf
dem Markt bereitgestellt werden; das Na-
here regelt das Apothekengesetz. Satz 1
gilt nicht fur inaktivierte immunologi-
sche Tierarzneimittel nach Artikel 2 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2019/6.
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§ 44

§ 44

Tierarztliches Dispensierrecht

Tierarztliches Dispensierrecht

(1) Abweichend von § 43 darf eine
Tierarztin oder ein Tierarzt im Rahmen des
Betriebes einer tierarztlichen Hausapo-
theke ein als apothekenpflichtig kategori-
siertes Tierarzneimittel oder veterindrmedi-
zintechnisches Produkt im Geltungsbereich
dieses Gesetzes im Einzelhandel auf dem
Markt bereitstellen. Dies gilt auch fir nach
§ 49 Absatz 1 Nummer 2 durch die Tierarz-
tin oder den Tierarzt bezogene Arzneimittel
im Sinne von § 2 Absatz 1, 2 und 3a des
Arzneimittelgesetzes. Die Einzelhandelsta-
tigkeit nach Satz 1 umfasst

(1) Abweichend von § 43 darf eine
Tierarztin oder ein Tierarzt im Rahmen des
Betriebes einer tierarztlichen Hausapo-
theke ein als apothekenpflichtig kategori-
siertes Tierarzneimittel oder veterinarmedi-
zintechnisches Produkt im Geltungsbereich
dieses Gesetzes im Einzelhandel auf dem
Markt bereitstellen. Satz 1 gilt auch fir
nach § 49 Absatz 1 Nummer 2 durch die
Tierarztin oder den Tierarzt bezogene Arz-
neimittel im Sinne von § 2 Absatz 1, 2 und
3a des Arzneimittelgesetzes und fiir nach
§ 35f bezogene inaktivierte immunologi-
sche Tierarzneimittel nach Artikel 2 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2019/6. Die
Einzelhandelstatigkeit nach Satz 1 umfasst

1. die Abgabe durch eine Tierarztin oder
einen Tierarzt an Halterinnen und Hal-
ter der von ihr oder ihm behandelten
Tiere,

1. unverandert

2. das Vorratighalten zu diesem Zweck,

2. unverandert

3. die Abgabe durch eine Tierarztin oder
einen Tierarzt an Halterinnen und Hal-
ter der von ihr oder ihm behandelten
Tiere zur Durchflhrung tierarztlich ge-
botener und tierarztlich kontrollierter
krankheitsvorbeugender MaRnahmen
bei Tieren sowie

3. unverandert

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

4. unverandert
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Abweichend von Satz 3 umfasst die
Einzelhandelstitigkeit nach Satz 1
bei inaktivierten immunologischen
Tierarzneimitteln nach Artikel 2 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2019/6
nicht die Abgabe durch eine Tierarz-
tin oder einen Tierarzt an Hofmische-
rinnen und Hofmischer.

(2) Der Umfang der Abgabe darf den
auf Grund der tierarztlichen Indikation fest-
gestellten Bedarf nicht Gberschreiten. Mit
der Abgabe ist der Tierhalterin oder dem
Tierhalter unverzuglich eine schriftliche o-
der elektronische Anweisung Uber Art, Zeit-
punkt und Dauer der Anwendung (tierarztli-
che Behandlungsanweisung) auszuhandi-
gen.

(2) unverandert

(3) Die Abgabe von verschreibungs-
pflichtigen Tierarzneimitteln oder veterinar-
medizintechnischen Produkten zur Anwen-
dung bei Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, darf nur erfolgen,
wenn

(3) Die Abgabe von verschreibungs-
pflichtigen Tierarzneimitteln oder veterinar-
medizintechnischen Produkten zur Anwen-
dung 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

1. unverandert

a) sieben Tage fir den Fall, dass das
Tierarzneimittel oder veterinarme-
dizintechnische Produkt antimikro-
biell wirksame Stoffe enthalt und
nach den Zulassungsbedingungen
nicht ausschlieB3lich zur lokalen

Anwendung vorgesehen ist, oder

b) 31 Tage im Ubrigen, und

2. die Zulassungsbedingungen nicht eine
langere Anwendungsdauer vorsehen.

2. unverandert

Satz 1 gilt nicht fir immunologische
Tierarzneimittel, einschlieBlich inakti-
vierter immunologischer nach Artikel 2
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6.
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(4) Ein Tierarzneimittel oder ein vete-
rindrmedizintechnisches 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 wei
ter betreibt.

(4) unverandert

§ 45

§ 45

Weitere Vorschriften zur Abgabe; Ver-
ordnungsermachtigung

Weitere Vorschriften zur Abgabe; Ver-
ordnungsermachtigung

(1) Inhaberinnen und Inhaber einer
GroRhandelsvertriebserlaubnis dirfen Tier-
arzneimittel und veterinarmedizintechni-
sche Produkte, deren Abgabe durch Apo-
theken oder tierarztliche Hausapotheken
vorgesehen ist, im Geltungsbereich dieses
Gesetzes aulder an Apotheken oder tier-
arztliche Hausapotheken nur abgeben an

(1) Inhaberinnen und Inhaber einer
GroRhandelsvertriebserlaubnis durfen Tier-
arzneimittel und veterindrmedizintechni-
sche Produkte, deren Abgabe durch Apo-
theken oder tierarztliche Hausapotheken
vorgesehen ist, im Geltungsbereich dieses
Gesetzes auller an Apotheken oder tier-
arztliche Hausapotheken nur abgeben an

1. Herstellerinnen, Hersteller sowie an-
dere Inhaberinnen und Inhaber einer
GroRhandelsvertriebserlaubnis,

1. unverandert

2. nach der Verordnung (EU) 2019/4 zu-
gelassene Futtermittelunternehmer
zum Zwecke der Herstellung von Arz-
neifuttermitteln oder Zwischenerzeug-
nissen im Sinne dieser Verordnung,
wenn die Tierarzneimittel flr diesen
Zweck zugelassen sind; ausgenom-
men hiervon sind mobile Mischerinnen
und Mischer sowie Hofmischerinnen
und Hofmischer nach der Verordnung
(EU) 2019/4,

2. unverandert

3. Veterinarbehorden, soweit es sich um
Tierarzneimittel handelt, die zur Durch-
fuhrung offentlich-rechtlicher Mal3nah-
men bestimmt sind,

3. unverandert

4. die auf einer gesetzlichen Grundlage
eingerichteten oder im Benehmen mit
dem Bundesministerium von der zu-
standigen Behorde anerkannten zent-
ralen Beschaffungsstellen flur Tierarz-
neimittel,

4. unverandert
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5. Hochschulen, soweit es sich um Zwe-
cke der Ausbildung der Studierenden
der Pharmazie und der Veterindrmedi-
zin handelt,

5. unverandert

6. staatlich anerkannte Lehranstalten fir
veterindrmedizinisch-technische Assis-
tentinnen und Assistenten und phar-
mazeutisch-technische Assistentinnen
und Assistenten, soweit es sich um
Zwecke der Ausbildung handelt.

6. unverandert

Ferner dirfen Inhaberinnen und Inhaber ei-
ner GroRhandelsvertriebserlaubnis Tierarz-
neimittel, deren Abgabe durch Apotheken
oder tierarztliche Hausapotheken vorgese-
hen ist, im Geltungsbereich dieses Geset-
zes an Einrichtungen von Forschung und
Wissenschaft abgeben, sofern diesen Ein-
richtungen eine Erlaubnis nach § 3 des Be-
taubungsmittelgesetzes erteilt worden ist,
die zum Erwerb des betreffenden Tierarz-
neimittels berechtigt.

Ferner durfen Inhaberinnen und Inhaber ei-
ner GroRhandelsvertriebserlaubnis Tierarz-
neimittel, deren Abgabe durch Apotheken
oder tierarztliche Hausapotheken vorgese-
hen ist, im Geltungsbereich dieses Geset-
zes an Einrichtungen von Forschung und
Wissenschaft abgeben, sofern diesen Ein-
richtungen eine Erlaubnis nach § 3 des Be-
taubungsmittelgesetzes erteilt worden ist,
die zum Erwerb des betreffenden Tierarz-
neimittels berechtigt. Die Satze 1 und 2
gelten nicht fiir inaktivierte immunologi-
sche Tierarzneimittel nach Artikel 2 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2019/6.

(2) Inhaberinnen und Inhaber einer
Grollhandelsvertriebserlaubnis dirfen Tier-
arzneimittel und veterindrmedizintechni-
sche Produkte erst abgeben an

(2) unverandert

1. die in Absatz 1 Nummer 2 bezeichne-
ten Empfanger, wenn diese ihnen ei-
nen Nachweis der Zulassung nach Ar-
tikel 13 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2019/4 vorgelegt haben, und

2. die in Absatz 1 Nummer 4 bis 6 be-
zeichneten Empfanger, wenn diese
ihnen einen Nachweis der zustandigen
Behdrde Uber die Anzeige nach § 79
vorgelegt haben.
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(3) Die zentralen Beschaffungsstellen
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 werden
durch die zustandige Behdrde des Landes,
in dem die Beschaffungsstelle liegt oder lie-
gen soll, nur anerkannt, wenn nachgewie-
sen wird, dass sie unter fachlicher Leitung
einer Tierarztin oder eines Tierarztes ste-
hen und geeignete Rdume und Einrichtun-
gen zur Prufung, Kontrolle und Lagerung
der Tierarzneimittel und der veterinarmedi-
zintechnischen Produkte vorhanden sind.

(83 unverandert

(4) Tierarzneimittel, die zur Durchfuh-
rung tierseuchenrechtlicher Malinahmen
bestimmt und nicht nach Artikel 34 Absatz
1 oder 2 der Verordnung (EU) 2019/6 oder
nach § 24 Absatz 1 oder 2 verschreibungs-
pflichtig sind, dirfen in der jeweils erforder-
lichen Menge durch die Veterinarbehdrden
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 an Tier-
halterinnen und Tierhalter abgegeben wer-
den. Mit der Abgabe ist der Tierhalterin o-
der dem Tierhalter eine schriftliche oder
elektronische Anweisung Uber Art, Zeit-
punkt und Dauer der Anwendung auszu-
handigen.

(4) unveradandert

(5) Die in Absatz 1 Satz 1 Nummer 4
bis 6 und Satz 2 bezeichneten Empfanger
durfen die Tierarzneimittel nur fur den Be-
darf im Rahmen der Erflllung ihrer Aufga-
ben beziehen.

(5) unverandert

(6) Herstellerinnen, Hersteller sowie
Inhaberinnen und Inhaber einer Grofl3han-
delsvertriebserlaubnis haben bis zum 31.
Marz jedes Kalenderjahres nach Maltgabe
einer Rechtsverordnung nach Absatz 7 der
zustandigen Bundesoberbehdrde elektro-
nisch mitzuteilen:

(6) unverandert
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1. im Fall der in Nummer 1 und Nummer
2 Absatz 5 und Absatz 7 bis 10 des
Anhangs der Delegierten Verordnung
(EU) 2021/578 der Kommission vom
29. Januar 2021 zur Ergdnzung der
Verordnung (EU) 2019/6 des Europai-
schen Parlaments und des Rates im
Hinblick auf Anforderungen an die Er-
hebung von Daten Uber das Verkaufs-
volumen und die Anwendung von anti-
mikrobiellen Arzneimitteln bei Tieren
(Abl. L 123 vom 9.4.2021, S. 7) aufge-
fuhrten antibiotisch wirksamen Tierarz-
neimittel die Art und Menge der von
ihnen im vorangegangenen Kalender-
jahr jeweils an folgende Empfanger ab-
gegebenen Tierarzneimittel:

a) tierarztliche Hausapotheken,

b) Apotheken und

c) diein Absatz 1 Nummer 2 bis 6
bezeichneten Empfanger,

2. im Fall von Tierarzneimitteln, die die in
den nachfolgenden Vorschriften ge-
nannten Stoffe enthalten, die Art und
Menge der von ihnen im vorangegan-
genen Kalenderjahr an Tierarztinnen
und Tierarzte abgegebenen Tierarznei-
mittel:

a) Tabelle 2 des Anhangs der Ver-
ordnung (EU) Nr. 37/2010 oder

b) Anlagen der Verordnung Uber
Stoffe mit pharmakologischer Wir-
kung in der Fassung der Bekannt-
machung vom 8. Juli 2009 (BGBI. |
S. 1768).

(7) Das Bundesministerium fur Ernah-
rung und Landwirtschaft wird ermachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fur Gesundheit durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates

(7) unverandert

1. Naheres uUber Inhalt und Form der Mit-
teilungen nach Absatz 6 zu regeln und

2. vorzuschreiben, dass
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a) in den Mitteilungen die Zulas-
sungsnummer des jeweils abgege-
benen Arzneimittels anzugeben ist
und

b) die Mitteilung der Menge des ab-
gegebenen Arzneimittels nach den
ersten beiden Ziffern der Postleit-
zahl der Anschrift der Tierarztin-
nen und Tierarzte aufzuschlisseln
ist.

(8) Inhaberinnen und Inhaber einer
Grolhandelsvertriebserlaubnis dirfen nach
§ 40 Absatz 1 frei verkaufliche Tierarznei-
mittel und veterinarmedizintechnische Pro-
dukte im Geltungsbereich dieses Gesetzes
an Einzelhandlerinnen und Einzelhandler
abgeben, sofern diese die erforderliche
Sachkenntnis besitzen. Die erforderliche
Sachkenntnis besitzt, wer Kenntnisse und
Fertigkeiten Gber das ordnungsgemalie
Abflllen, Abpacken, Kennzeichnen, Lagern
und Bereitstellen von freiverkauflichen Tier-
arzneimitteln und veterinarmedizintechni-
schen Produkten sowie Kenntnisse uber
die fur diese Tierarzneimittel und veterinar-
medizintechnischen Produkte geltenden
Vorschriften nachweist. Satz 1 gilt entspre-
chend fir Herstellerinnen und Hersteller fiir
die von ihnen hergestellten Tierarzneimittel
und veterinarmedizintechnischen Produkte.

(8 unverandert

(9) Die Absatze 1, 2 und 5 gelten fur
Herstellerinnen und Hersteller von Tierarz-
neimitteln und veterinarmedizintechnischen
Produkten entsprechend, soweit sie flir das
betreffende Tierarzneimittel oder das be-
treffende veterindrmedizintechnische Pro-
dukt eine Herstellungserlaubnis innehaben.

(9) unverandert

(10) Tierarztinnen und Tierarzte haben
bis zum 28. Januar eines jeden Kalender-
jahres, erstmals bis zum 28. Januar 2026,
der zustandigen Bundesoberbehdrde die
Art und Menge derjenigen von ihnen im vo-
rangegangenen Kalenderjahr bei Hunden
und Katzen angewendeten Arzneimittel
elektronisch mitzuteilen, die Stoffe enthal-
ten, die eine antibakterielle Wirkung haben.

(10)unverandert
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(11) Das Bundesministerium fur Er-
nahrung und Landwirtschaft wird ermach-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates

(M1M)unverandert

1. Naheres Uber Inhalt und Form der Mit-
teilungen nach Absatz 10 zu regeln
und

2. vorzuschreiben, dass

a) inden Mitteilungen die Zulas-
sungsnummer des jeweils ange-
wendeten Arzneimittels anzuge-

ben ist und

b) in den Mitteilungen die Art und das
Korpergewicht des behandelten
Tieres sowie die Dosierung und
die Anzahl der Behandlungstage

anzugeben ist.

§ 47

§ 47

Abgabe verschreibungspflichtiger Tier-
arzneimittel und veterindarmedizintechni-
scher Produkte

Abgabe verschreibungspflichtiger Tier-
arzneimittel und veterinarmedizintechni-
scher Produkte

(1) Ein nach Artikel 34 Absatz 1 oder
2 der Verordnung (EU) 2019/6 oder nach §
24 Absatz 1 oder 2 verschreibungspflichti-
ges Tierarzneimittel oder veterindrmedizin-
technisches Produkt darf im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes nur im Rahmen des
Betriebes einer tierarztlichen Hausapo-
theke oder durch Apotheken auf tierarztli-
che Verschreibung auf dem Markt bereitge-
stellt werden.

(1) Ein nach Artikel 34 Absatz 1 oder
2 der Verordnung (EU) 2019/6 oder nach §
24 Absatz 1 oder 2 verschreibungspflichti-
ges Tierarzneimittel oder veterinarmedizin-
technisches Produkt darf im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes nur im Rahmen des
Betriebes einer tierarztlichen Hausapo-
theke oder durch Apotheken auf tierarztli-
che Verschreibung auf dem Markt bereitge-
stellt werden. Satz 1 gilt nicht fur inakti-
vierte immunologische Tierarzneimittel
nach Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2019/6.

(2) Die Abgabe eines verschreibungs-
pflichtigen Tierarzneimittels oder veterinar-
medizintechnischen Produkts ist auf die je-
weils verschriebene Menge beschrankt.

(2) unverandert
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§ 49

§ 49

Bezug von Arzneimitteln und veterinar-
medizintechnischen Produkten

Bezug von Arzneimitteln und veterinar-
medizintechnischen Produkten

(1) Tierarztinnen und Tierarzte dirfen
zum Zweck der Abgabe und Anwendung
im Rahmen des Betriebes einer tierarztli-
chen Hausapotheke beziehen:

(1) Tierarztinnen und Tierarzte dirfen
zum Zweck der Abgabe und Anwendung
im Rahmen des Betriebes einer tierarztli-
chen Hausapotheke beziehen:

1. apothekenpflichtige Tierarzneimittel
und veterinarmedizintechnische Pro-
dukte von Herstellerinnen, Herstellern
sowie Inhaberinnen und Inhabern einer
GrofR3handelsvertriebserlaubnis von
Tierarzneimitteln sowie

1. unverandert

2. Arzneimittel nach § 2 Absatz 1, 2 und
3a des Arzneimittelgesetzes von phar-
mazeutischen Unternehmerinnen und
Unternehmern sowie Gro3handlerin-
nen und GroRhandlern im Sinne des
Arzneimittelgesetzes.

2. Arzneimittel nach § 2 Absatz 1, 2 und
3a des Arzneimittelgesetzes und von
pharmazeutischen Unternehmerinnen
und Unternehmern sowie Gro3handle-
rinnen und GrofRhandlern im Sinne des
Arzneimittelgesetzes.

3. Tierarzneimittel nach Artikel 2 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2019/6
von Herstellerinnen und Herstellern
von Tierarzneimittein.

(2) Eine Person, die in die Rechtsstel-
lung eingetreten ist, darf im Rahmen des
Betriebs der tierarztlichen Hausapotheke
die Tierarzneimittel und veterindrmedizin-
technischen Produkte nach Absatz 1 Num-
mer 1 von der Person, in deren Rechtsstel-
lung sie eingetreten ist, beziehen, sofern
der Bezug bei der Ubergabe der tierarztli-
chen Praxis erfolgt.

(2) unverandert

(3) Veterinarbehdérden und zentrale
Beschaffungsstellen im Sinne von § 45 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 3 und 4 dirfen die
zu ihren Zwecken erforderlichen Tierarznei-
mittel und veterindrmedizintechnischen
Produkte von anderen zentralen Beschaf-
fungsstellen beziehen.

(3) unverandert
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(4) Empfangerinnen und Empfanger
im Sinne von § 45 Absatz 1 Satz 1 durfen
Tierarzneimittel und veterinarmedizintech-
nische Produkte im Rahmen der Erfillung
ihrer Aufgaben nur fur ihren Bedarf von In-
haberinnen und Inhabern einer Gro3han-
delsvertriebserlaubnis oder von Apotheken
beziehen.

(4) unverandert

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

(5) unverandert

(6) Zugelassene Futtermittelunterneh-
merinnen und Futtermittelunternehmer
nach Artikel 13 der Verordnung (EU)
2019/4, die Arzneifuttermittel oder Zwi-
schenerzeugnisse herstellen, dirfen apo-
thekenpflichtige Tierarzneimittel von Inha-
berinnen und Inhabern einer Gro3handels-
vertriebserlaubnis zum Zweck der Herstel-
lung von Arzneifuttermitteln oder Zwischen-
erzeugnissen beziehen, wenn die Tierarz-
neimittel flr diesen Zweck zugelassen sind;
dies gilt nicht fiir mobile Mischerinnen und
Mischer sowie Hofmischerinnen und Hofmi-
scher nach Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe f
und g der Verordnung (EU) 2019/4.

(6) unverandert

(7) Eine Tierhalterin oder ein Tierhal-
ter darf apothekenpflichtige Tierarzneimittel
und veterinarmedizintechnische Produkte
nur in Apotheken oder bei einer oder einem
das Tier behandelnden Tierarztin oder Tier-
arzt im Rahmen des Betriebes einer tier-
arztlichen Hausapotheke beziehen.

(7) unverandert

(8) Andere als die in den Absatzen 1
bis 7 genannten Personen durfen apothe-
kenpflichtige Tierarzneimittel und veterinar-
medizintechnische Produkte nur in Apothe-
ken erwerben.

(8 unverandert

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

(9) unverandert
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(10) Die Absatze 4 und 6 gelten fir
Herstellerinnen und Hersteller von Tierarz-
neimitteln und veterindrmedizintechnischen
Produkten entsprechend, soweit sie fir das
betreffende Tierarzneimittel oder das be-
treffende veterinarmedizintechnische Pro-
dukt eine Herstellungserlaubnis innehaben.

(10)unverandert

§ 65

§ 65

Zustindige Bundesoberbehorde, Ver-
ordnungsermachtigung

Zustindige Bundesoberbehorde, Ver-
ordnungsermachtigung

(1) Zustandige Bundesoberbehorde
im Sinne dieses Gesetzes ist

(1) Zustandige Bundesoberbehdrde
im Sinne dieses Gesetzes ist

1. das Paul-Ehrlich-Institut

1. das Paul-Ehrlich-Institut

a) furimmunologische Tierarzneimit- a) furimmunologische Tierarzneimittel
tel im Anwendungsbereich dieses und fur inaktivierte immunologi-
Gesetzes, sche Tierarzneimittel nach Artikel

2 Absatz 3 der Verordnung (EU)
2019/6,

b) im Bereich Immuntherapie fur b) unverandert
aa) monoklonale Antikérper und
bb) Tierarzneimittel flir neuartige

Therapien und
c) fur Tierallergene, c) unverandert

2. im Ubrigen das Bundesamt fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit.

2. unverandert

(2) Soweit Auswirkungen auf die Um-
welt zu bewerten sind, entscheidet die zu-
standige Bundesoberbehdrde

(2) unverandert

1. im Einvernehmen mit dem Umweltbun-
desamt

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

b) bei Anderungen von Zulassungs-
bedingungen nach Kapitel IV Ab-
schnitt 3 der Verordnung (EU)

2019/6 und nach § 22 Absatz 4,
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c) bei der Harmonisierung von
Fachinformationen von national
zugelassenen Tierarzneimitteln
nach Artikel 72 der Verordnung
(EU) 2019/6 und

d) beider Erarbeitung von Stellung-
nahmen in Verfahren zur Befas-
sung im Interesse der Union nach
den Artikeln 82 bis 84 der Verord-
nung (EU) 2019/6 sowie

2. im Benehmen mit dem Umweltbundes-
amt

a) beider Einstufung von Tierarznei-
mitteln nach Artikel 34 der Verord-
nung (EU) 2019/6 und nach § 23,

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

c) bei befristeten Sicherheitsbe-
schrankungen und bei der Anord-
nung des Ruhens und dem Wider-
ruf einer Zulassung und bei der
Aufforderung zur Beantragung ei-
ner Anderung der Zulassungsbe-
dingungen nach den Artikeln 129
und 130 der Verordnung (EU)
2019/6 oder nach § 22 Absatz 5.

In den Verfahren nach Satz 1 Ubermittelt
die zustandige Bundesoberbehorde dem
Umweltbundesamt die zur Beurteilung der
Auswirkungen auf die Umwelt erforderli-
chen Angaben und Unterlagen und raumt
dem Umweltbundesamt eine angemessene
Frist zur Stellungnahme ein.

(3) Das Bundesministerium fir Ernah-
rung und Landwirtschaft wird erméachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fr Gesundheit und dem Bundesminis-
terium fUr Umwelt, Naturschutz, nukleare
Sicherheit und Verbraucherschutz durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die Zustandigkeit der Behor-
den des Bundes abweichend von den Ab-
satzen 1 und 2 sowie von § 64 Absatz 3 zu
regeln.

(3) unverandert
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§ 72

§ 72

Durchfiihrung der Uberwachung

Durchfiihrung der Uberwachung

(1) Die mit der Uberwachung beauf-
tragten Personen missen diese Tatigkeit
hauptberuflich ausiiben. Die zustandige
Behorde kann Sachverstandige beiziehen.
Sie soll Angehorige der zustandigen Bun-
desoberbehdrde als Sachverstandige be-
teiligen, soweit es sich um Tierarzneimittel
im Sinne von Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe
a oder b oder Artikel 4 Nummer 43 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6, gentechnisch herge-
stellte Tierarzneimittel, Allergene, oder um
Wirkstoffe oder andere Stoffe handelt, die
menschlicher, tierischer oder mikrobieller
Herkunft sind oder die auf gentechnischem
Wege hergestellt werden.

(1) Die mit der Uberwachung beauf-
tragten Personen muissen diese Tatigkeit
hauptberuflich ausiben. Die zustandige
Behorde kann Sachverstandige beiziehen.
Sie soll Angehdrige der zustandigen Bun-
desoberbehorde als Sachverstandige be-
teiligen, soweit es sich um Tierarzneimittel
im Sinne von Artikel 2 Absatz 3 oder Ab-
satz 7 Buchstabe a oder b oder Artikel 4
Nummer 43 der Verordnung (EU) 2019/6,
gentechnisch hergestellte Tierarzneimittel,
Allergene, oder um Wirkstoffe oder andere
Stoffe handelt, die menschlicher, tierischer
oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf
gentechnischem Wege hergestellt werden.

(2) Der Uberwachung unterliegen

(2) unverandert

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 Gewin-
nung von Lebensmitteln dienenden
Tieren sowie

3. die mit den genannten Tatigkeiten im
Zusammenhang stehende Aufbewah-
rung von Aufzeichnungen.

(3) Die mit der Uberwachung beauf-
tragten Personen flihren Kontrollen und
Probennahmen durch, um die Einhaltung
der Vorschriften zu Gberwachen. Dazu sind
die der Uberwachung unterliegenden Per-
sonen, Betriebe und Einrichtungen risiko-
orientiert zu kontrollieren.

(3) unverandert
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(4) Unbeschadet des Artikels 123 der
Verordnung (EU) 2019/6 und soweit es zur
Uberwachung der Einhaltung der Vorschrif-
ten dieses Gesetzes, der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
und der unmittelbar geltenden Rechtsakte
der Europaischen Gemeinschaft oder der
Europaischen Union erforderlich ist, sind
die mit der Uberwachung beauftragten Per-
sonen, bei Gefahr im Verzug auch die Poli-
zei, befugt,

(4) unverandert

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

a) der Herstellung, Zubereitung, La-
gerung oder Bereitstellung von
Tierarzneimitteln, Wirkstoffen und
veterinarmedizintechnischen Pro-
dukten oder

b) Personen, Betrieben und Einrich-
tungen nach Absatz 2 Nummer 1,

wahrend der Ublichen Betriebs- oder
Geschaftszeit zu betreten;

2. zur Verhltung dringender Gefahren flr
die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung
die in Nummer 1 genannten Grundstu-
cke, Betriebsraume und Transportmit-
tel

a) tagsuber auch aulRerhalb der dort
genannten Zeiten zu betreten und

b) auch dann zu betreten, wenn sie
zugleich Wohnzwecken der be-
troffenen Person dienen;

das Grundrecht der Unverletzlichkeit
der Wohnung nach Artikel 13 des
Grundgesetzes wird insoweit einge-
schrankt;
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3. alle geschéftlichen Schrift- und Daten-
trager, insbesondere Aufzeichnungen,
Frachtbriefe, Herstellungsbeschreibun-
gen und Unterlagen Uber die bei der
Herstellung verwendeten Stoffe, einzu-
sehen und hieraus Abschriften, Aus-
zige, Ausdrucke oder sonstige Verviel-
faltigungen, auch von Datentragern,
anzufertigen oder Ausdrucke von elekt-
ronisch gespeicherten Daten zu verlan-
gen;

4. von den in Nummer 1 genannten
Grundstucken, Betriebsraumen und
Transportmitteln Bildaufnahmen oder -
aufzeichnungen anzufertigen;

5. von natlrlichen und juristischen Perso-
nen sowie von nicht rechtsfahigen Per-
sonenvereinigungen alle erforderlichen
Auskunfte zu verlangen, insbesondere
solche Uber die Herstellung und das
Behandeln der zur Verarbeitung gelan-
genden Stoffe und Uber deren Herkunft
sowie Uber das Bereitstellen dieser
Stoffe auf dem Markt;

6. Proben zu fordern oder zu enthehmen
und diese amtlich untersuchen zu las-
sen; § 73 bleibt unberihrt.

Im Fall von Satz 1 Nummer 3 und 4 durfen
folgende personenbezogene Daten erho-
ben, gespeichert und verwendet werden,
soweit dies zur Sicherung von Beweisen
erforderlich ist:

1. Name, Anschrift und Markenzeichen
der Unternehmerin oder des Unterneh-
mers sowie

2. Namen von Beschaftigten.
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Die Aufnahmen oder Aufzeichnungen sind
zu vernichten oder zu l6schen, soweit sie
nicht mehr erforderlich sind, spatestens je-
doch nach Ablauf von funf Jahren nach ih-
rer Aufnahme oder Aufzeichnung. Die Frist
des Satzes 2 gilt nicht, wenn wegen eines
anhangigen Buligeldverfahrens, eines
staatsanwaltlichen 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.

(5) Die mit der Uberwachung beauf-
tragten Personen fuhren Aufzeichnungen
Uber die Kontrollen nach den Absatzen 3
und 4 und erstellen erforderlichenfalls ei-
nen Bericht. Dabei informiert die zustan-
dige Behdrde die Uberpriften Personen,
Betriebe und Einrichtungen unverzuglich
schriftlich oder elektronisch Uber jeden im
Rahmen der Kontrollen festgestellten Ver-
stol® und gibt den Uberpruften Personen,
Betrieben und Einrichtungen die Moglich-
keit, innerhalb einer Frist von einem Monat
hierzu Stellung zu nehmen.

(5) unverandert

(6) Soweit es zur Durchflihrung von
Vorschriften dieses Gesetzes, der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen und der unmittelbar
geltenden Rechtsakte der Europaischen
Gemeinschaft oder der Europaischen
Union erforderlich ist, sind auch die Sach-
verstandigen der Mitgliedstaaten, der Euro-
paischen Kommission und der EFTA-Uber-
wachungsbehdrde in Begleitung der mit der
Uberwachung beauftragten Personen be-
rechtigt, Befugnisse nach Absatz 4 wahrzu-
nehmen.

(6) unverandert
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(7) Die Staatsanwaltschaft hat die
nach § 64 zustandige Behorde unverzig-
lich Gber die Einleitung eines Strafverfah-
rens, soweit sich dieses auf Verstolie ge-
gen Verbote und Beschrankungen dieses
Gesetzes, der nach diesem Gesetz erlas-
senen Rechtsverordnungen oder der un-
mittelbar geltenden Rechtsakte der Euro-
paischen Gemeinschaft oder der Europai-
schen Union im Anwendungsbereich die-
ses Gesetzes bezieht, unter Angabe der
Rechtsvorschriften zu unterrichten. Satz 1
gilt nicht, wenn das Verfahren auf Grund ei-
ner Abgabe der Verwaltungsbehérde nach
§ 41 Absatz 1 des Gesetzes uber Ord-
nungswidrigkeiten eingeleitet worden ist.
Eine Ubermittlung nach Satz 1 kann unter-
bleiben, solange und soweit ihr Zwecke
des Strafverfahrens entgegenstehen.

(7) unverandert

§ 89

§ 89

BuBgeldvorschriften

BuBgeldvorschriften

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

(1) unverandert

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vor-
satzlich oder fahrlassig

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vor-

satzlich 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 o-
der 5 oder Absatz 5 Satz 1 Nummer 3
oder 4 ein Tierarzneimittel bereitstellt,

1.

unveradandert

2. entgegen § 10 Absatz 9 Satz 1 eine
Aufzeichnung nicht oder nicht rechtzei-
tig vorlegt,

2.

unverandert

3. entgegen § 26 Satz 1 Nummer 1 oder
2 ein Tierarzneimittel oder ein veteri-
narmedizintechnisches Produkt bereit-
stellt,

3.

unveradandert

4. entgegen § 29 Absatz 1 ein Tierarznei-
mittel oder ein veterindrmedizintechni-
sches Produkt handelt,

4.

unverandert
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3 einen dort genannten Nachweis
nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig
fuhrt, oder nicht oder nicht rechtzeitig
vorlegt,

5. entgegen § 35b Absatz 1 oder 2 ein
inaktiviertes immunologisches Tier-
arzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2019/6 her-
stellt,

6. entgegen § 35c Absatz 1 eine An-
zeige nicht oder nicht rechtzeitig ab-
gibt,

7. entgegen § 35e ein inaktiviertes im-
munologisches Tierarzneimittel
nach Artikel 2 Absatz 3 der Verord-
nung (EU) 2019/6 kennzeichnet,

8. entgegen § 35f ein Tierarzneimittel
nach Artikel 2 Absatz 3 der Verord-
nung (EU) 2019/6 abgibt,

9. entgegen § 35g keine Wartezeit fest-
legt,

5. entgegen § 39 Absatz 2 oder § 50 Ab- [10. unverandert
satz 2 oder 3 ein Tierarzneimittel an-
wendet,

6. entgegen § 39 Absatz 3 ein bedenkli- |11. unverandert
ches Tierarzneimittel oder ein bedenk-
liches veterindrmedizintechnisches
Produkt anwendet,

7. entgegen § 39 Absatz4 Satz1einen |12. unverandert
Stoff oder eine Stoffzusammenstellung
anwendet oder verabreicht,

8. entgegen § 48 Absatz 1 einen Stoffo- |(13. unverandert
der eine Zubereitung bezieht, lagert o-
der abgibt,

9. entgegen § 48 Absatz 2 einen Stoffo- [14. unverandert
der eine Zubereitung erwirbt oder la-
gert,

10. entgegen § 48 Absatz 4 Satz 1, 2 oder (156. unveradndert
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11.

entgegen § 55 Absatz 1 Satz 1 oder
Absatz 2 Satz 1, auch in Verbindung
mit Absatz 3, oder § 56 Absatz 1 Satz
1 eine Mitteilung nicht, nicht richtig,
nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig
macht,

16.

unverandert

12.

entgegen § 58 Absatz 1 Nummer 2
eine Aufzeichnung nicht, nicht richtig,
nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig
macht,

17.

unverandert

13.

entgegen § 58 Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 2 einen dort genannten Plan nicht,
nicht richtig, nicht vollstandig, nicht in
der vorgeschriebenen Weise oder nicht
rechtzeitig erstellt,

18.

unverandert

14.

entgegen § 58 Absatz 3 Satz 1 einen
dort genannten Plan nicht, nicht richtig
oder nicht rechtzeitig Ubermittelt,

19.

unverandert

15.

einer Rechtsverordnung nach § 62 Ab-
satz 2, auch in Verbindung mit Absatz
3, oder einer vollziehbaren Anordnung
auf Grund einer solchen Rechtsverord-
nung zuwiderhandelt, soweit die
Rechtsverordnung fir einen bestimm-
ten Tatbestand auf diese BuRgeldvor-
schrift verweist,

20.

unverandert

16.

einer vollziehbaren Anordnung nach §
72 Absatz 4 Satz 1 Nummer 5 zuwider-
handelt oder

21.

unverandert

17.

entgegen § 79 Absatz 1 Satz 1, auch
in Verbindung mit Satz 2, jeweils auch
in Verbindung mit § 79 Absatz 2, je-
weils auch in Verbindung mit § 79 Ab-
satz 4, entgegen § 79 Absatz 6 Satz 1,
auch in Verbindung mit Satz 2, oder
entgegen § 79 Absatz 7 Satz 1, auch
in Verbindung mit Satz 3, eine Anzeige
nicht, nicht richtig, nicht vollstandig o-
der nicht rechtzeitig erstattet.

22,

unverandert
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(3) Ordnungswidrig handelt, wer ge-
gen die Verordnung (EU) 2019/6 des Euro-
paischen 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; L 151 vom 2.6.2022, S. 74), die zuletzt
durch die Delegierte Verordnung (EU)
2023/183 (ABI. L 26 vom 30.1.2023, S. 7)
geandert worden ist, verstodt, indem er
vorsatzlich oder fahrlassig

(83 unverandert

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 Verfiigung stellt,

2. entgegen Artikel 58 Absatz 4 nicht si-
cherstellt, dass eine Fachinformation,
eine Packungsbeilage oder eine Kenn-
zeichnung auf dem dort genannten
Stand gehalten wird,

3. entgegen Artikel 58 Absatz 5 ein Tier-
arzneimittel in Verkehr bringt,

4. einer vollziehbaren Anordnung nach
Artikel 58 Absatz 7, 8 oder 9 zuwider-
handelt,

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 vollstandig o-
der nicht rechtzeitig Ubermittelt,

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

8. entgegen Artikel 77 Absatz 10 eine An-
derung nicht oder nicht rechtzeitig be-
antragt,

9. entgegen Artikel 77 Absatz 11 eine
Mitteilung verdffentlicht,
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10.

ohne Erlaubnis nach Artikel 88 Absatz
1, auch in Verbindung mit § 28 Absatz
1 Satz 1 dieses Gesetzes, Tierarznei-
mittel herstellt oder einfiihrt oder sich
an einem dort genannten Prozess be-
teiligt,

11.

entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buch-
stabe c einen Zugang nicht gewahrt,

12.

entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buch-
stabe f einen Betriebsraum nicht zu-
ganglich macht,

13.

entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buch-
stabe g oder Artikel 108 Absatz 1 nicht,
nicht richtig oder nicht vollstandig Buch
fuhrt,

14.

entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buch-
stabe h ein Tierarzneimittel liefert,

15.

entgegen Artikel 93 Absatz 1 Buch-
stabe i oder Artikel 101 Absatz 6 die
Behdrde oder den Zulassungsinhaber
nicht oder nicht rechtzeitig unterrichtet,

16.

entgegen Artikel 99 Absatz 1 Grol3han-
del mit Tierarzneimitteln betreibt,

17.

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

18.

entgegen Artikel 101 Absatz 7 fir eine
dort genannte Buchflhrung nicht sorgt,

19.

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

20.

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

20a.

entgegen Artikel 105 Absatz 3 eine
tierarztliche Verschreibung ausstellt,

21.

entgegen Artikel 107 Absatz 1 oder 2
ein antimikrobiell wirksames Arzneimit-
tel anwendet oder verabreicht,
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22. entgegen Artikel 119 Absatz 1 oder Ar-
tikel 120 Absatz 1, jeweils auch in Ver-
bindung mit § 33 dieses Gesetzes, ein
Tierarzneimittel oder ein veterindrmedi-
zintechnisches 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 Geset-
zes, 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 vor-
satzlich oder fahrlassig einer unmittelbar
geltenden Vorschrift in Rechtsakten der
Europaischen Gemeinschaft oder der Euro-
paischen Union zuwiderhandelt, die inhalt-
lich einem in Absatz 2 Nummer 1 bezeich-
neten Verbot entspricht, soweit eine
Rechtsverordnung nach § 91 Nummer 2 fur
einen bestimmten Tatbestand auf diese
BuR3geldvorschrift verweist.

(4) unverandert

(5) Ordnungswidrig handelt, wer als
Hersteller oder als Inhaber einer Grof3han-
delsvertriebserlaubnis 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.

(5) unverandert

(6) Die Ordnungswidrigkeit kann mit
einer GeldbuRe bis zu dreiRigtausend Euro
geahndet werden.

(6) unverandert
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Gesetz zur Verhitung und Be-
kampfung von Infektionskrank-
heiten beim Menschen

Gesetz zur Verhiitung und Be-
kampfung von Infektionskrank-
heiten beim Menschen

(Infektionsschutzgesetz - IfSG)
vom: 20.07.2000 - Zuletzt gean-
dert durch Art. 8 G v.
12.12.2023 | Nr. 359

(Infektionsschutzgesetz - IfSG)
vom: 20.07.2000 - Zuletzt gean-
dert durch Art. 3 G zur Ande-
rung TierGesG und TamG

§ 27

§ 27

Gegenseitige Unterrichtung

Gegenseitige Unterrichtung

(1) Das Gesundheitsamt unterrichtet
insbesondere in den Fallen des § 25 Ab-
satz 1 unverzlglich andere Gesundheits-
amter oder die zustandigen Behorden und
Stellen nach den §§ 54 bis 54b, deren Auf-
gaben nach diesem Gesetz berlhrt sind,
und Ubermittelt ihnen die zur Erfullung von
deren Aufgaben erforderlichen Angaben,
sofern ihm die Angaben vorliegen. Die zu-
standigen Behdrden und Stellen nach den
§§ 54 bis 54b unterrichten das Gesund-
heitsamt, wenn dessen Aufgaben nach die-
sem Gesetz berihrt sind, und Ubermitteln
diesem die zur Erfullung von dessen Auf-
gaben erforderlichen Angaben, soweit
ihnen die Angaben vorliegen.

(1) unverandert

(2) Das Gesundheitsamt unterrichtet
unverziglich die firr die Uberwachung nach
§ 39 Absatz 1 Satz 1 des Lebensmittel-
und Futtermittelgesetzbuchs oértlich zustan-
dige Lebensmitteliberwachungsbehdrde,
wenn auf Grund von Tatsachen feststeht o-
der der Verdacht besteht,

(2) unverandert

1. dass ein spezifisches Lebensmittel,
das an Endverbraucher abgegeben
wurde, in mindestens zwei Fallen mit
epidemiologischem Zusammenhang
Ursache einer ubertragbaren Krankheit
ist, oder
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2. dass Krankheitserreger auf Lebensmit-

tel Ubertragen wurden und deshalb
eine Weiterverbreitung der Krankheit
durch Lebensmittel zu beflrchten ist.

Das Gesundheitsamt stellt folgende Anga-
ben zur Verfugung, soweit sie ihm vorlie-
gen und die Angaben fir die von der zu-
standigen Lebensmitteliberwachungsbe-
hoérde zu treffenden MalRnahmen erforder-
lich sind:

1. Zahl der Kranken, Krankheitsverdachti-

gen, Ansteckungsverdachtigen und
Ausscheider, auf Ersuchen der Le-
bensmittelUberwachungsbehdrde auch
Namen und Erreichbarkeitsdaten,

2. Dbetroffenes Lebensmittel,

3. an Endverbraucher abgegebene
Menge des Lebensmittels,

4. Ort und Zeitraum seiner Abgabe,

5. festgestellter Krankheitserreger und

6. von Personen entgegen § 42 ausge-
Ubte Tatigkeit sowie Ort der Auslibung.

(3) Das Gesundheitsamt unterrichtet
unverzuglich die nach § 4 Absatz 1 des
Tiergesundheitsgesetzes zustandige Be-
horde, wenn

(3) Das Gesundheitsamt unterrichtet
unverzuglich die nach § 5 Absatz 1 Satz 1
des Tiergesundheitsgesetzes zustandige
Behorde, wenn

1. auf Grund von Tatsachen feststeht o-
der der Verdacht besteht, dass

1. unverandert

a) Erreger einer Ubertragbaren
Krankheit unmittelbar oder mittel-
bar von Tieren auf eine betroffene
Person Ubertragen wurden oder

b) Erreger von einer betroffenen Per-
son auf Tiere Ubertragen wurden,
und

2. es sich um Erreger einer nach einer
auf Grund des Tiergesundheitsgeset-
zes erlassenen Rechtsverordnung an-
zeigepflichtigen Tierseuche oder mel-
depflichtigen Tierkrankheit handelt.

2. es sich um Erreger einer nach einer
auf Grund des Tiergesundheitsgeset-
zes erlassenen Rechtsverordnung mit-
teilungspflichtigen oder melde-
pflichtigen Seuche handelt.
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Das Gesundheitsamt tGbermittelt der nach §
4 Absatz 1 des Tiergesundheitsgesetzes
zustandigen Behdérde Angaben zum festge-
stellten Erreger, zur Tierart und zum Stand-
ort der Tiere, sofern ihm die Angaben vor-
liegen.

Das Gesundheitsamt Ubermittelt der nach
dem Tiergesundheitsgesetz zustandigen
Behdrde Angaben zum festgestellten Erre-
ger, zur Tierart und zum Standort der Tiere,
sofern ihm die Angaben vorliegen.

(4) Das Gesundheitsamt unterrichtet
unverzlglich die fir den Immissionsschutz
zustandige Behorde, wenn im Fall einer
oOrtlichen oder zeitlichen Haufung von Infek-
tionen mit Legionella sp. der Verdacht be-
steht, dass Krankheitserreger durch Aero-
sole in der AuRenluft auf den Menschen
Ubertragen wurden. Das Gesundheitsamt
Ubermittelt der fir den Immissionsschutz
zustandigen Behdrde Angaben zu den
wahrscheinlichen Orten und Zeitpunkten
der Infektionen, sofern ihm die Angaben
vorliegen.

unverandert

(5) Das Gesundheitsamt unterrichtet
unverzuglich die zustandige Landesbe-
horde, wenn der Verdacht besteht, dass
ein Arzneimittel die Quelle einer Infektion
ist. Das Gesundheitsamt Ubermittelt der zu-
standigen Landesbehdrde alle notwendi-
gen Angaben, sofern es diese Angaben er-
mitteln kann, wie Bezeichnung des Produk-
tes, Name oder Firma des pharmazeuti-
schen Unternehmers und die Chargenbe-
zeichnung. Uber die betroffene Person sind
ausschlieBlich das Geburtsdatum, das Ge-
schlecht sowie der erste Buchstabe des
ersten Vornamens und der erste Buch-
stabe des ersten Nachnamens anzugeben.
Die zustandige Behorde ubermittelt die An-
gaben unverzlglich der nach § 77 des Arz-
neimittelgesetzes zustandigen Bundes-
oberbehdrde. Die personenbezogenen Da-
ten sind zu pseudonymisieren.

unverandert
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(6) Steht auf Grund von Tatsachen
fest oder besteht der Verdacht, dass je-
mand, der an einer meldepflichtigen Krank-
heit erkrankt oder mit einem meldepflichti-
gen Krankheitserreger infiziert ist, oder
dass ein Verstorbener, der an einer melde-
pflichtigen Krankheit erkrankt oder mit ei-
nem meldepflichtigen Krankheitserreger in-
fiziert war, nach dem vermuteten Zeitpunkt
der Infektion Blut-, Organ-, Gewebe- oder
Zellspender war, so hat das Gesundheits-
amt, wenn es sich dabei um eine durch
Blut, Blutprodukte, Organe, Gewebe oder
Zellen Ubertragbare Krankheit oder Infek-
tion handelt, die zustdndigen Behdrden von
Bund und Landern unverziglich Uber den
Befund oder Verdacht zu unterrichten. Es
meldet dabei die ihm bekannt gewordenen
Sachverhalte. Nach den Satzen 1 und 2
hat es bei Spendern vermittlungspflichtiger
Organe (§ 1a Nummer 2 des Transplantati-
onsgesetzes) auch die nach § 11 des
Transplantationsgesetzes errichtete oder
bestimmte Koordinierungsstelle zu unter-
richten, bei sonstigen Organ-, Gewebe- o-
der Zellspendern nach den Vorschriften
des Transplantationsgesetzes die Einrich-
tung der medizinischen Versorgung, in der
das Organ, das Gewebe oder die Zelle
Ubertragen wurde oder Ubertragen werden
soll, und die Gewebeeinrichtung, die das
Gewebe oder die Zelle enthommen hat.

unverandert
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Verordnung iiber Sera, Impf-
stoffe und Antigene nach dem
Tiergesundheitsgesetz

Verordnung uber Diagnostika
nach dem Tiergesundheitsge-
setz

(Tierimpfstoff-Verordnung -
TierimpfStV 2006)
vom: 24.10.2006 - Zuletzt gean-
dert durch Art. 3 V v. 31.3.2020 |

(Tiergesundheitliche Diagnos-
tika-Verordnung - TierGesDi-
agV)
vom: 24.10.2006 - Zuletzt gean-

752 dert durch Art. 3 G zur Ande-
rung TierGesG und TamG
§1 § 1

Begriffsbestimmungen

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung sind

Im Sinne dieser Verordnung sind

1. Mittel:

1. Mittel:

Sera, Impfstoffe und Antigene, die un-
ter Verwendung von Krankheitserre-
gern oder auf biotechnischem Wege
hergestellt werden und zur Verhitung,
Erkennung oder Heilung von Tierseu-
chen bestimmt sind;

Sera und Antigene, die unter Verwen-

dung von Krankheitserregern oder auf
biotechnischem Wege hergestellt wer-
den und zur Verhutung, Erkennung o-

der Heilung von Tierseuchen bestimmt
sind;

2. Sera:

2. Sera:

Mittel, die spezifische Antikbrper oder
Bestandteile von solchen Antikbrpern
enthalten und die dazu bestimmt sind,
bei Tieren wegen dieser Antikbrper o-
der deren Bestandteile angewendet zu
werden, sowie Mittel, die aus Blut, Or-
ganen, Organteilen oder Organsekre-
ten einschlie3lich Eiern gewonnen wer-
den, spezifische Antikdrper enthalten
und dazu bestimmt sind, ohne am oder
im tierischen Korper angewendet zu
werden, den Zustand oder die Funktion
des tierischen Kdrpers erkennen zu
lassen oder der Erkennung ubertrag-
barer Krankheiten und deren Erreger
zu dienen;

Mittel, die aus Blut, Organen, Organtei-
len oder Organsekreten einschlief3lich
Eiern gewonnen werden, spezifische
Antikorper enthalten und dazu be-
stimmt sind, ohne am oder im tieri-
schen Kérper angewendet zu werden,
den Zustand oder die Funktion des tie-
rischen Korpers erkennen zu lassen o-
der der Erkennung Ubertragbarer
Krankheiten und deren Erreger zu die-
nen;

3. Impfstoffe:

entfallt
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Mittel, die dazu bestimmt sind, an Tie-
ren oder tierischen Embryonen zur Er-
zeugung spezifischer Abwehr- oder
Schutzstoffe angewendet zu werden;

Antigene:

3. unverandert

Mittel, ausgenommen Sera und Impf-
stoffe, die dazu bestimmt sind, aulRer-
halb des tierischen Kdrpers angewen-
det zu werden oder bei Anwendung am
oder im tierischen Korper Reaktionen
des Immunsystems auszuldsen;

Immunmodulatoren:

4. unverandert

Antigene, die Stoffe enthalten, die
dazu bestimmt sind, unspezifische Re-
aktionen des Immunsystems zu stei-
gern oder zu schwachen,;

Ausgangsstoffe:

5. unverandert

Stoffe, die zur Herstellung eines Mittels
verwendet werden;

Charge:

6. unverandert

die in einem einheitlichen Herstellungs-
gang erzeugte Menge eines Mittels;

Wartezeit:

entfallt

die Zeit, die bei bestimmungsgemalier
Anwendung des Mittels nach dessen
letzter Anwendung am Tier bis zur Ge-
winnung von Lebensmitteln, die von
diesem Tier stammen, zum Schutz der
Gesundheit von Mensch und Tier ein-
zuhalten ist und die gewahrleistet,
dass Ruickstande in diesen Lebensmit-
teln, die nach der Verordnung (EU) Nr.
37/2010 der Kommission vom 22. De-
zember 2009 uber pharmakologisch
wirksame Stoffe und ihre Einstufung
hinsichtlich der Ruckstandshéchstmen-
gen in Lebensmitteln tierischen Ur-
sprungs (ABI. L 15 vom 20.1.2010, S.
1) in der jeweils geltenden Fassung
festgelegten zuldssigen Hochstmen-
gen fur pharmakologisch wirksame
Stoffe nicht Uberschreiten;

pharmazeutischer Unternehmer:

7. unverandert
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der Inhaber der Zulassung oder derje-
nige, der Mittel unter seinem Namen
abgibt;

10.

Agentur:

8. unverandert

die Europaische Arzneimittel-Agentur
im Sinne des Artikels 55 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom
31. Marz 2004 zur Festlegung von Ge-
meinschaftsverfahren fur die Genehmi-
gung und Uberwachung von Human-
und Tierarzneimitteln und zur Errich-
tung einer Europaischen Arzneimittel-
Agentur (ABI. EU Nr. L 136 S. 1) in der
jeweils geltenden Fassung;

11.

Qualitat:

9. unverandert

die Beschaffenheit eines Mittels, die
nach ldentitat, Gehalt, Reinheit, sonsti-
gen chemischen, physikalischen oder
biologischen Eigenschaften oder durch
das Herstellungsverfahren bestimmt
wird;

12.

Nebenwirkung:

10. unverandert

eine bei bestimmungsgemalem Ge-
brauch auftretende schadliche und un-
beabsichtigte Reaktion auf ein Mittel;

13.

schwerwiegende Nebenwirkung:

1. unverandert

eine Nebenwirkung, die tddlich oder le-
bensbedrohend ist, Anomalien beim
Fetus oder Geburtsfehler bei nachfol-
genden Generationen bewirkt oder
sténdig auftretende oder lang anhal-
tende Beeintrachtigungen der Gesund-
heit hervorruft;

14.

unerwartete Nebenwirkung:

12. unverandert

eine Nebenwirkung, deren Art, Aus-
malf oder Folge von den in der Pa-
ckungsbeilage genannten Nebenwir-
kungen abweicht;

15.

bestandsspezifische Impfstoffe:

entfallt
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inaktivierte Impfstoffe, die unter Ver-
wendung eines in einem bestimmten
Bestand isolierten Krankheitserregers
hergestellt worden sind und nur in die-
sem Bestand angewendet werden;

16. exotische Tierseuchenerreger:

13. unverandert

Erreger der Tierseuchen, die in An-
hang Il Spalte 1 der Richtlinie
2004/68/EG des Rates vom 26. April
2004 zur Festlegung der Veterinarbe-
dingungen fir die Einfuhr und die
Durchfuhr bestimmter lebender Huf-
tiere in bzw. durch die Gemeinschaft,
zur Anderung der Richtlinien
72/462/EWG und 92/65/EWG und zur
Aufhebung der Richtlinie 72/462/EWG
(ABI. EU Nr. L 139 S. 321) in der je-
weils geltenden Fassung aufgefiihrt
sind, sowie die Erreger der Afrikani-
schen Pferdepest, der Amerikanischen
Pferdeencephalitis (alle Formen), der
Japanischen B-Encephalitis und der
Springkrankheit der Schafe (Looping
).

§8

§8

Anforderungen an die Herstellung oder
das Lagern von Mitteln

Anforderungen an die Herstellung oder
das Lagern von Mitteln

(1) Fur die Herstellung und Prifung
von Mitteln, die zur Anwendung am Tier
bestimmt sind, ausgenommen bestands-
spezifische Impfstoffe, gelten die Vorschrif-
ten der Richtlinie 91/412/EWG der Kom-
mission vom 23. Juli 1991 zur Festlegung
der Grundsatze und Leitlinien der Guten

Herstellungspraxis fur Tierarzneimittel (ABI.

EG Nr. L 118 S. 70) in der jeweils gelten-
den Fassung entsprechend.

(1) Fdur die Herstellung und Prifung
von Mitteln, die zur Anwendung am Tier
bestimmt sind, gelten die Vorschriften der
Richtlinie 91/412/EWG der Kommission
vom 23. Juli 1991 zur Festlegung der
Grundsatze und Leitlinien der Guten Her-
stellungspraxis fur Tierarzneimittel (ABI.
EG Nr. L 118 S. 70) in der jeweils gelten-
den Fassung entsprechend.

(2) Der Inhaber einer Herstellungser-
laubnis stellt sicher, dass die Mittel so her-
gestellt, geprift und gelagert werden, dass
eine Kreuzkontamination, eine Gesund-
heitsgefahr oder eine Gefahr fur die Durch-
fuhrung tierseuchenrechtlicher Maf3nah-
men nach dem Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse ausgeschlossen ist.

(2) unverandert
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(3) Der Inhaber einer Herstellungser-
laubnis hat Aufzeichnungen Uber

(83 unverandert

1. die zur Herstellung verwendeten Aus-
gangsstoffe,

2. die Herstellung und die Prifung der
Mittel sowie die Ergebnisse dieser Pri-
fungen,

3. die im Rahmen der Herstellung und
der Prifung der Mittel verwendeten
Tiere sowie

4. die Raume und Einrichtungen, in de-
nen oder mit denen die Mittel herge-
stellt, geprift oder gelagert werden,

fur jede Charge (Chargenprotokolle) zu
machen. Die Chargenprotokolle sind drei
Jahre vom Datum des Verfalls der betroffe-
nen Charge an aufzubewahren.

(4) Bei der Herstellung bestandsspe-
zifischer Impfstoffe hat der Herstellungslei-
ter sicherzustellen, dass nur solche Stan-
dardverfahren angewendet werden, die
hinreichend in der Fachliteratur beschrie-
ben sind.

entfalit

(5) Der Inhaber einer Herstellungser-
laubnis hat sicherzustellen, dass die Her-
stellung und Prifung der Mittel nach dem
jeweiligen Stand von Wissenschaft und
Technik validiert wird. Abweichend von
Satz 1 kann die Validierung der Herstellung
einzelner bestandsspezifischer Impfstoffe
fr mehrere in gleicher Weise zubereitete
Mittel gemeinsam durchgefiihrt werden.

(5) Der Inhaber einer Herstellungser-
laubnis hat sicherzustellen, dass die Her-
stellung und Prifung der Mittel nach dem
jeweiligen Stand von Wissenschaft und
Technik validiert wird.

(6) Die sachkundige Person hat die
Einhaltung der fir die Herstellung, Prifung
und Lagerung des Mittels mafigeblichen
Vorschriften fur jede Charge in einem Re-
gister oder einem vergleichbaren Doku-
ment zu bescheinigen und die Chargenpro-
tokolle zu unterzeichnen, bevor ein Mittel
abgegeben wird.

(6) unverandert
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§ 14

§ 14

Abfiillen der Charge

Abfiillen der Charge

Far das Abfullen einer Charge gelten
die Anforderungen an die Herstellung nach
§ 8 Abs. 1,2,3 Satz 1 Nr. 1, 2 und 4 und
Satz 2 und Abs. 4 bis 6 entsprechend. Der
Inhaber einer Herstellungserlaubnis muss
zusatzlich sicherstellen, dass beim Abfiillen
einer Charge

Fir das Abfullen einer Charge gelten
die Anforderungen an die Herstellung nach
§ 8 Abs. 1, 2,3 Satz 1 Nr. 1, 2 und 4 und
Satz 2 und Abs. 5 bis 6 entsprechend. Der
Inhaber einer Herstellungserlaubnis muss
zuséatzlich sicherstellen, dass beim Abfiillen
einer Charge

1. keine Veranderungen oder Verunreini-
gungen des Mittels eintreten und

1. unverandert

2. reprasentative Proben fir die Sterili-
tatsprifung und die Identitatsprifung
entnommen werden.

2. unverandert

§ 15

§ 15

Aufbewahrung von Proben abgefiillter
Chargen

Aufbewahrung von Proben abgefiillter
Chargen

(1) Der Inhaber der Herstellungser-
laubnis des Mittels hat von jeder Charge,
die abgefillt wird, Proben in einer flr eine
Prifung ausreichenden Menge mindestens
zwolf Monate vom Datum des Verfalls der
betroffenen Charge an so aufzubewahren,
wie es

(1) Der Inhaber der Herstellungser-
laubnis des Mittels hat von jeder Charge,
die abgefillt wird, Proben in einer fiir eine
Prufung ausreichenden Menge mindestens
zwolf Monate vom Datum des Verfalls der
betroffenen Charge an so aufzubewahren,
wie es

1. nach der Zulassung im Hinblick auf die
Kennzeichnung der Behaltnisse oder
aulReren Umhdillung des Mittels,

unverandert

2. im Falle bestandsspezifischer Impf-
stoffe, nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik

entfallt
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vorgesehen ist. Der Inhaber der Herstel-
lungserlaubnis des Mittels hat sicherzustel-
len, dass die Identitat der Proben mit der
Charge gewahrt ist. Fliir bestandsspezifi-
sche Impfstoffe kann die zustédndige Be-
hérde Ausnahmen von der Aufbewah-
rungspflicht zulassen, wenn dhnliche Char-
gen nach dem gleichen Verfahren in kurzer
zeitlicher Abfolge hergestellt werden. Fur
die Aufbewahrung der Proben gelten die
Anforderungen an die Lagerung nach § 8
Abs. 1 bis 3 Satz 1 Nr. 4 und Abs. 6 ent-
sprechend. Der Inhaber der Herstellungser-
laubnis hat der zustandigen Behdrde auf
Verlangen unverzuglich die Proben nach
Satz 1 zur Verfugung zu stellen.

vorgesehen ist. Der Inhaber der Herstel-
lungserlaubnis des Mittels hat sicherzustel-
len, dass die Identitat der Proben mit der
Charge gewahrt ist. Fir die Aufbewahrung
der Proben gelten die Anforderungen an
die Lagerung nach § 8 Abs. 1 bis 3 Satz 1
Nr. 4 und Abs. 6 entsprechend. Der Inha-
ber der Herstellungserlaubnis hat der zu-
standigen Behorde auf Verlangen unver-
zlglich die Proben nach Satz 1 zur Verfu-
gung zu stellen.

(2) Der Inhaber der Herstellungser-
laubnis hat ferner Proben von Chargen ei-
nes Mittels, das zur Anwendung am Tier
bestimmt ist, bis zum Datum des Verfalls in
angemessenem Umfang auf Wirksamkeit
sowie Reinheit oder Unschadlichkeit mit
den mit der Zulassung beantragten oder
durch Auflagen zur Zulassung festgelegten
Methoden zu prifen. Er hat die Ergebnisse
der Prifungen fur jede Charge aufzuzeich-
nen. Der Inhaber der Herstellungserlaubnis
hat der zustandigen Behorde die Ergeb-
nisse der Prufungen auf Verlangen unver-
zuglich vorzulegen.

(2) unverandert

(3) Ergibt eine Prufung der Probe ei-
ner im Verkehr befindlichen Charge nach
Absatz 2 Satz 1, dass sie den Anforderun-
gen an das Mittel hinsichtlich seiner Wirk-
samkeit, Reinheit oder Unschadlichkeit
nicht entspricht, so ist die zustandige Zu-
lassungsstelle unverziglich zu unterrich-
ten.

(3) unverandert

§ 16

§ 16

Arzneibuch

Arzneibuch

(1) Verfahren, die zur Herstellung und
Prafung von Mitteln angewandt werden,
mussen, vorbehaltlich der Absatze 2 bis 4,
dem jeweiligen Stand von Wissenschaft
und Technik entsprechen.

(1) Verfahren, die zur Herstellung und
Prifung von Mitteln angewandt werden,
mussen, vorbehaltlich der Absatze 2 und
3, dem jeweiligen Stand von Wissenschaft
und Technik entsprechen.
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(2) Fur die Herstellung und die Pri-
fung von Mitteln, die zur Anwendung am
Tier bestimmt sind, gelten die Vorschriften
des Arzneibuches im Sinne des § 55 Abs.
1 des Arzneimittelgesetzes entsprechend.
Auf Antrag kann die zustandige Zulas-
sungsstelle Ausnahmen zulassen, soweit
der Inhaber der Herstellungserlaubnis das
Abweichen vom Arzneibuch oder der
Sammlung hinreichend wissenschaftlich
begriindet.

(2) unverandert

(3) Abweichend von Absatz 2 diirfen
im Einzelfall zur Herstellung bestandsspe-
zifischer Impfstoffe Ausgangsstoffe und Be-
héltnisse verwendet werden, die nicht im
Arzneibuch beschrieben sind. Die Verwen-
dung von Ausgangsstoffen und Behéltnis-
sen nach Satz 1 ist im Rahmen der Auf-
zeichnungen nach § 8 Abs. 3 wissenschaft-
lich zu begriinden.

entfallt

(4) Absatz 2 Satz 1 gilt nicht fur Neu-
regelungen des Arzneibuches, soweit mit
einer Untersuchung im Rahmen der Her-
stellung oder Prifung des Mittels nach-
weislich vor der Bekanntgabe der Neurege-
lung nach § 55 Abs. 7 Satz 1 des Arznei-
mittelgesetzes oder dem Beginn der Gel-
tung der Neufassung nach § 55 Abs. 7
Satz 2 des Arzneimittelgesetzes begonnen
worden ist.

(3) unverandert
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§ 20

§ 20

Zulassungsantrag

Zulassungsantrag

(1) Die Zulassung nach § 11 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 oder Absatz 2 Satz 1 des
Tiergesundheitsgesetzes ist vom pharma-
zeutischen Unternehmer schriftlich oder
elektronisch und, im Falle eines Mittels,
das nicht zur Anwendung am Tier bestimmt
ist, in deutscher Sprache nach einem von
der jeweils zustandigen Zulassungsstelle
im Bundesanzeiger bekannt gemachten
Muster zu beantragen. Abweichend von
Satz 1 kann die zustandige Zulassungs-
stelle in begriindeten Ausnahmefallen die
Verwendung einer anderen als der deut-
schen Sprache, insbesondere hinsichtlich
der dem Antrag beizufligenden Unterlagen,
zulassen.

(1) Die Zulassung nach § 11 Absatz 2
Satz 1 des Tiergesundheitsgesetzes ist
vom pharmazeutischen Unternehmer
schriftlich oder elektronisch und, im Falle
eines Mittels, das nicht zur Anwendung am
Tier bestimmt ist, in deutscher Sprache
nach einem von der jeweils zustandigen
Zulassungsstelle im Bundesanzeiger be-
kannt gemachten Muster zu beantragen.
Abweichend von Satz 1 kann die zustan-
dige Zulassungsstelle in begriindeten Aus-
nahmefallen die Verwendung einer ande-
ren als der deutschen Sprache, insbeson-
dere hinsichtlich der dem Antrag beizufG-
genden Unterlagen, zulassen.

(2) Die Zulassung kann beantragen,
wer seinen Sitz in einem Mitgliedstaat oder
einem Vertragsstaat des Abkommens Uber
den Europaischen Wirtschaftsraum hat.

(2) unverandert

(3) Die einem Antrag auf Zulassung
eines Mittels, das zur Anwendung am Tier
bestimmt ist, beizufligenden Unterlagen
mussen hinsichtlich der erforderlichen An-
gaben und der durchgefiihrten Untersu-
chungen die Anforderungen des Artikels 12
Abs. 3, des Artikels 15 und des Anhangs |
Titel 1l der Richtlinie 2001/82/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes fur Tierarzneimittel
(ABI. EG Nr. L 311 S. 1) in der jeweils gel-
tenden Fassung erfllen.

(3) unverandert

(4) Der Antrag auf Zulassung eines
Mittels, das nicht zur Anwendung am Tier
bestimmt ist, muss die Angaben und Unter-
lagen nach Anlage 1 enthalten.

(4) unverandert
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(5) Wird die Zulassung fir ein in ei-
nem Mitgliedstaat oder in einem Vertrags-
staat des Abkommens Uber den Europai-
schen Wirtschaftsraum hergestelltes Mittel
beantragt, das vermehrungsfahige Erreger
Ubertragbarer Tierkrankheiten enthalt, so
ist der Nachweis zu erbringen, dass fiir das
Mittel eine tierseuchenrechtliche Genehmi-
gung zum innergemeinschaftlichen Verbrin-
gen nach der Tierseuchenerreger-Einfuhr-
verordnung erteilt worden ist. Wird die Zu-
lassung fur ein in einem sonstigen Drittland
hergestelltes Mittel beantragt, das zur An-
wendung am Tier bestimmt ist, ist der
Nachweis zu erbringen, dass fir das Mittel
eine Einfuhrerlaubnis nach § 38 Abs. 1 er-
teilt worden ist.

(5) unverandert

(6) Der Antragsteller hat der zustandi-
gen Zulassungsstelle auf Verlangen

(6) unverandert

1. das Mittel fUr dessen Prifung in ausrei-
chender Menge,

2. die fir die Prifung erforderlichen Pro-
ben, Materialien und Gerate,

3. die Aufzeichnungen uber die Herstel-
lung und Prifung,

4. sonstige Unterlagen Uber tierarztliche
Prifungen des Mittels

zu Ubersenden. Die Ubersendung der Ma-
terialien und Gerate nach Satz 1 Nr. 2 darf
nur verlangt werden, soweit die Prifung
nur mit vom Hersteller zur Verfigung ge-
stellten Materialien und Geraten erfolgen
kann.

(7) Die zustandige Zulassungsstelle
kann von der Vorlage bestimmter Angaben
und Unterlagen befreien, soweit die Zulas-
sung fur ein Mittel beantragt wird, das

(7) unverandert

1. zur Anwendung an einer Tierart be-
stimmt ist, die nur in geringem Umfang
innerhalb der Europaischen Union vor-
kommt,

2. flr ein Anwendungsgebiet vorgesehen
ist, das eine Anwendung nur in gerin-
gem Umfang erwarten lasst.
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§ 24

§ 24

Zulassung in sonstigen Fillen

Zulassung in sonstigen Fillen

(1) Wird die Zulassung in mehr als ei-
nem Mitgliedstaat beantragt, hat der An-
tragsteller einen jeweils die gleichen Anga-
ben und Unterlagen enthaltenden Antrag
wie in den jeweiligen anderen Mitgliedstaa-
ten vorgelegt einzureichen. Die Unterlagen
kénnen in begriindeten Ausnahmenfallen in
englischer Sprache vorgelegt werden.

(1) unveradndert

(2) Ist das Mittel zum Zeitpunkt der
Antragstellung bereits in einem anderen
Mitgliedstaat zugelassen, ist diese Zulas-
sung auf der Grundlage des von dem Mit-
gliedstaat, der das Mittel zugelassen hat,
Ubermittelten Beurteilungsberichtes als Zu-
lassung nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 1 oder Absatz 2 Satz 1 des Tier-
gesundheitsgesetzes anzuerkennen, es sei
denn, dass Anhaltspunkte daflir bestehen,
dass die Zulassung des Mittels eine
schwerwiegende Gefahr fir die Gesundheit
von Mensch oder Tier darstellt oder dieser
Zulassung schwerwiegende epidemiologi-
sche Grinde oder Erfordernisse der Be-
kampfung von Tierseuchen entgegenste-
hen. In diesem Fall verfahrt die zustandige
Zulassungsstelle nach MalRgabe des Arti-
kels 33 Abs. 1 und 3 bis 5 der Richtlinie
2001/82/EG.

(2) Ist das Mittel zum Zeitpunkt der
Antragstellung bereits in einem anderen
Mitgliedstaat zugelassen, ist diese Zulas-
sung auf der Grundlage des von dem Mit-
gliedstaat, der das Mittel zugelassen hat,
Ubermittelten Beurteilungsberichtes als Zu-
lassung nach § 11 Absatz 2 Satz 1 des
Tiergesundheitsgesetzes anzuerkennen,
es sei denn, dass Anhaltspunkte daflir be-
stehen, dass die Zulassung des Mittels
eine schwerwiegende Gefahr fur die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier darstellt o-
der dieser Zulassung schwerwiegende epi-
demiologische Griinde oder Erfordernisse
der Bekampfung von Tierseuchen entge-
genstehen. In diesem Fall verfahrt die zu-
standige Zulassungsstelle nach Maligabe
des Artikels 33 Abs. 1 und 3 bis 5 der
Richtlinie 2001/82/EG.

(3) lIst das Mittel zum Zeitpunkt der
Antragstellung in keinem anderen Mitglied-
staat zugelassen, erstellt die zustandige
Zulassungsstelle, soweit sie Referenzmit-
gliedstaat im Sinne des Artikels 32 Abs. 1
der Richtlinie 2001/82/EG ist, Entwiirfe der
Zusammenfassung der Merkmale des Mit-
tels, des Beurteilungsberichtes sowie der
vorgesehenen Auflagen fur die Kennzeich-
nung und die Packungsbeilage und Uber-
mittelt diese Entwlrfe dem Antragsteller
sowie den zustandigen Behorden der Mit-
gliedstaaten, in denen die Zulassung bean-
tragt worden ist. Die zustandige Zulas-
sungsstelle entscheidet uber den Antrag
nach den MaRgaben des § 23 Abs. 1. Dar-
Uber hinaus gilt § 23 Abs. 3 bis 5 entspre-
chend.

(3) unverandert
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(4) Auf die Entscheidung der Zulas-
sung nach Absatz 2 Satz 1 und auf die Ent-
scheidung Uber Antrage in den Fallen des
Absatzes 3 sind die Artikel 32, 33 und 35 in
Verbindung mit den Artikeln 36 bis 38 der
Richtlinie 2001/82/EG, auf die Anderung
der Zulassung im Sinne des Artikels 39 der
Richtlinie 2001/82/EG sind die Artikel 39,
40 und 41 in Verbindung mit den Artikeln
36 bis 38 der Richtlinie 2001/82/EG anzu-
wenden.

(4) unverandert

(5) Erhalt die zustandige Zulassungs-
stelle davon Kenntnis, dass der Antrag auf
Zulassung des Mittels bereits in einem an-
deren Mitgliedstaat gestellt worden ist, der
Referenzmitgliedstaat im Sinne des Artikels
32 Abs. 1 der Richtlinie 2001/82/EG ist, teilt
die zustandige Zulassungsstelle dem An-
tragsteller unverziglich mit, dass nach den
Absatzen 2 und 4 verfahren wird, nachdem
das Mittel im Referenzmitgliedstaat zuge-
lassen worden ist.

(5) unverandert

(6) Haben zwei Mitgliedstaaten vonei-
nander abweichende Entscheidungen Uber
die Zulassung, deren Ricknahme, deren
Widerruf oder deren Ruhen getroffen, ist
Artikel 34 in Verbindung mit den Artikeln 36
bis 38 der Richtlinie 2001/82/EG anzuwen-
den. Im Falle einer Entscheidung nach Arti-
kel 38 der Richtlinie 2001/82/EG ist tber
die Zulassung nach MalRgabe der von den
Organen der Europaischen Union getroffe-
nen Entscheidung zu entscheiden. Gegen
Entscheidungen nach Satz 2 findet ein Vor-
verfahren nach § 68 der Verwaltungsge-
richtsordnung nicht statt.

(6) unverandert
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§ 32

§ 32

Durchfiihrung der staatlichen Chargen-
priifung

Durchfiihrung der staatlichen Chargen-
priifung

(1) Eine Charge darf nur abgegeben
oder angewendet werden, wenn die
Charge von der zustandigen Zulassungs-
stelle freigegeben worden ist. Die Charge
ist freizugeben, soweit sie entsprechend
den mit der Zulassung beantragten oder
durch Auflagen zur Zulassung festgelegten
Methoden hergestellt und gepruft worden
ist und die erforderliche Wirksamkeit, Qua-
litat, Sicherheit und Unbedenklichkeit auf-
weist. Satz 1 gilt nicht fiir bestandsspezifi-
sche Impfstoffe.

(1) Eine Charge darf nur abgegeben
oder angewendet werden, wenn die
Charge von der zustandigen Zulassungs-
stelle freigegeben worden ist. Die Charge
ist freizugeben, soweit sie entsprechend
den mit der Zulassung beantragten oder
durch Auflagen zur Zulassung festgelegten
Methoden hergestellt und geprift worden
ist und die erforderliche Wirksamkeit, Qua-
litat, Sicherheit und Unbedenklichkeit auf-
weist.

(2) Die Freigabe der Charge ist vom
pharmazeutischen Unternehmer unter Bei-
fugung der Herstellungs- und Prufproto-
kolle zu beantragen. Auf Verlangen der zu-
standigen Zulassungsstelle hat der Antrag-
steller dieser das Mittel in ausreichender
Menge und geeignetem Zustand fir eigene
Untersuchungen zu Uberlassen. Die Her-
kunft der zur Chargenprifung Gberlasse-
nen Proben aus der zu prifenden Charge
muss sichergestellt sein. Dem Antrag ist
ferner die Bescheinigung tUber die Freigabe
der Charge in einem anderen Mitgliedstaat
beizufiigen, soweit eine solche erfolgt ist.
Ist die Charge durch die fir die Chargen-
prufung zustandige Stelle eines anderen
Mitgliedstaates untersucht worden, legt die
zustandige Zulassungsstelle der Entschei-
dung Uber die Freigabe die Ergebnisse die-
ser Untersuchung zu Grunde.

(2) unverandert
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(3) Die zustandige Zulassungsstelle
entscheidet Uber die Freigabe der Charge
eines Mittels auf Grund der eingereichten
Unterlagen oder eigener Untersuchungen
(Chargenprufung) innerhalb von 60 Tagen.
Die Frist beginnt mit dem Zugang des voll-
standigen Antrags und, im Falle des Absat-
zes 2 Satz 2, mit dem Zugang der Proben
fur die Chargenprufung bei der zustandigen
Zulassungsstelle. Stellt die zustandige Zu-
lassungsstelle vor Ablauf der Frist Mangel
der vorgelegten Unterlagen fest, hat sie
dem Antragsteller Gelegenheit zur Beseiti-
gung zu geben. Gibt die zustandige Zulas-
sungsstelle dem Antragsteller Gelegenheit,
Méangeln der vorgelegten Unterlagen abzu-
helfen, so ist die Frist nach Satz 1 bis zur
Behebung der Mangel oder bis zum Ablauf
der zu ihrer Behebung von der zustandige
Zulassungsstelle gesetzten Frist gehemmt.

(83 unverandert

(4) Eine Charge ist freizugeben, wenn
die Prifung ergeben hat, dass

(4) unverandert

1. die Charge

1.

unverandert

a) nach dem jeweiligen Stand der
Wissenschaft und Technik herge-
stellt und ausreichend geprtift wor-

den ist,

a) unverandert

b) die vom Antragsteller angegebene

Wirksamkeit hat,

b) unverandert

die angegebene Zusammenset-
zung nach Art und Menge auf-
weist,

C) unverandert

d) bei bestimmungsgemalem Ge-
brauch keine bedenklichen Wir-

kungen hat,

d) unverandert

eine dem jeweiligen Stand der
Wissenschaft und Technik ent-
sprechende Reinheit aufweist und

e) unverandert

2. die angegebene Wartezeit ausreicht.

2.

unverandert

Die Charge ist ferner freizugeben, wenn die
zustandige Behorde eines anderen Mit-
gliedstaates auf der Grundlage eigener Un-
tersuchungen festgestellt hat, dass die Vo-
raussetzungen nach Satz 1 erfullt sind.
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(5) Die Freigabe der Charge wird
schriftlich oder elektronisch erteilt.

(5) unverandert

(6) Die Freigabe der Charge kann mit
Auflagen verbunden werden. § 23 Abs. 4
Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

(6) unveradandert

(7) Die zustandige Zulassungsstelle
teilt im Falle der

(7) unverandert

1. Ablehnung der Freigabe einer Charge
die Grinde fur die Ablehnung,

2. Rulcknahme des Antrages durch den
pharmazeutischen Unternehmer die
Ricknahme

den fUr die Chargenprifung zustandigen
Stellen in den anderen Mitgliedstaaten und
der Europaischen Direktion flr die Arznei-
mittelqualitat mit. Auf Anforderung einer flr
die Chargenprufung zustandigen Stelle ei-
nes anderen Mitgliedstaates, in dem das
Mittel zugelassen ist, teilt die zustandige
Zulassungsstelle dieser die Ergebnisse der
Chargenprifung mit.

§ 35

§ 35

Kennzeichnung

Kennzeichnung

(1) Ein Mittel darf nur abgegeben wer-
den, wenn auf dem Behaltnis und, soweit
verwendet, auf der aulReren Umhdillung in
deutscher Sprache, in deutlich lesbarer
Schrift und auf dauerhafte Weise mindes-
tens Folgendes angegeben ist:

(1) unverandert

1. die Bezeichnung des Mittels, gefolgt
von der Darreichungsform,

2. die wirksamen Bestandteile unter Ver-
wendung des gebrauchlichen Namens
nach Art und Menge je Einheit oder
Darreichungsform, bezogen auf ein be-
stimmtes Volumen oder Gewicht,

3. die Chargenbezeichnung mit der Ab-
kirzung "Ch.-B." oder eine andere in-
ternational gebrauchliche Abkulrzung;
wird das Mittel nicht in Chargen abge-
geben, das Herstellungsdatum,
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die Zulassungsnummer mit der Ab-
klrzung "Zul.-Nr.",

der Name oder die Firma und die An-
schrift des pharmazeutischen Unter-
nehmers,

die Tierart, fur die das Mittel bestimmt
ist, und Beschrankungen fur die An-
wendung,

die Art der Anwendung und die Form
der Verabreichung und, soweit erfor-
derlich, Angaben zu den verschiede-
nen Dosierungen,

die Wartezeit, soweit das Mittel bei Tie-
ren, die der Lebensmittelgewinnung
dienen, angewendet werden soll; ist
die Einhaltung einer Wartezeit nicht er-
forderlich, so ist dies anzugeben,

Warnhinweise, soweit dies durch Auf-
lage der zustandigen Zulassungsstelle
angeordnet worden ist,

10.

der Hinweis "ad us. vet." oder "fur
Tiere",

11.

der Hinweis "verschreibungspflichtig"
oder "nur auf tierarztliche Verschrei-
bung abzugeben",

12.

der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt o-
der Stlickzahl,

13.

das Datum des Verfalls,

14.

die Art der Aufbewahrung,

15.

soweit fUr die Beseitigung des nicht
verwendeten Mittels besondere Vor-
sichtsmalinahmen erforderlich sind,
die VorsichtsmafRnahmen.

Soweit die Darreichungsform und der Inhalt
nach Gewicht, Rauminhalt oder Stlickzahl
auf der aulReren Umhllung angegeben
werden, kénnen diese Angaben auf dem
Behaltnis entfallen.
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(2) Bei einem Serum muss zusatzlich
die Art des Tieres, aus dem das Serum ge-
wonnen worden ist, und bei einem Impfstoff
das Wirtssystem, das zur Erregervermeh-
rung gedient hat, angegeben werden.

(2) Bei einem Serum muss zusatzlich
die Art des Tieres, aus dem das Serum ge-
wonnen worden ist, angegeben werden.

(3) Fur Mittel, die nicht zur Anwen-
dung am Tier bestimmt sind, gilt Absatz 1
Nr. 7, 8, 10 und 11 nicht.

(3) unveradandert

(4) Flr bestandsspezifische Impfstoffe
gilt Absatz 1 Nr. 4 nicht. Dartber hinaus ist
auf den Behéltnissen fiir bestandsspezifi-
sche Impfstoffe anzugeben:

entfallt

1. der Hinweis "bestandsspezifischer
Impfstoff”,

2. das Datum des Verfalls, berechnet als
der Tag nach Ablauf von sechs Mona-
ten seit der Abfiillung des Mittels.

(5) Behaltnisse, die nur eine Ge-
brauchseinheit enthalten und nicht mehr
als zehn Milliliter Rauminhalt aufweisen
und auf denen die in den Absatzen 1 und 2
genannten Angaben nicht aufgeflihrt wer-
den konnen, sind nur auf der auf3eren Um-
hdllung mit den Angaben nach den Abséat-
zen 1 und 2 zu kennzeichnen.

(4) unveradandert

(6) Im Falle der Abgabe eines Mittels
in Ampullen sind die Angaben nach den
Absatzen 1 und 2 auf der dufReren Umhdil-
lung der Ampullen zu machen. Die Ampul-
len sind jeweils mit den Angaben nach Ab-
satz1 Nr. 1,2, 3,7, 10 und 13 zu kenn-
zeichnen.

(5) unverandert

(7) Bei den Angaben nach den Absat-
zen 1, 2 und 5 dirfen die im Verkehr mit
Arzneimitteln Gblichen Abkirzungen ver-
wendet werden. Die Angabe nach Absatz 1
Nr. 5 darf abgekurzt werden, sofern die Ab-
kirzung des Unternehmens allgemein be-
kannt ist.

(6) Bei den Angaben nach den Absat-
zen 1, 2 und 4 dirfen die im Verkehr mit
Arzneimitteln Gblichen Abkirzungen ver-
wendet werden. Die Angabe nach Absatz 1
Nr. 5 darf abgeklrzt werden, sofern die Ab-
kirzung des Unternehmens allgemein be-
kannt ist.
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(8) Die zustandige Zulassungsstelle
kann auf Antrag des pharmazeutischen Un-
ternehmers im begriindeten Einzelfall Aus-
nahmen von der Verpflichtung zulassen,
dass Angaben auf Behaltnissen oder den
aufleren Umhdllungen in deutscher Spra-
che zu machen sind, soweit das Mittel aus-
schlieBlich zur Anwendung durch den Tier-
arzt bestimmt ist.

(7) unveradndert

§ 36

§ 36

Packungsbeilage

Packungsbeilage

(1) Ein Mittel darf ferner nur abgege-
ben werden, wenn ihm eine Packungsbei-
lage beigeflgt ist, die die Uberschrift "Ge-
brauchsinformation” tragt und in nachste-
hender Reihenfolge allgemein verstandlich
in deutscher Sprache und deutlich lesbarer
Schrift mindestens Folgendes angegeben
ist:

(1) Ein Mittel darf ferner nur abgege-
ben werden, wenn ihm eine Packungsbei-
lage beigefiigt ist, die die Uberschrift "Ge-
brauchsinformation" tragt und in nachste-
hender Reihenfolge allgemein verstandlich
in deutscher Sprache und deutlich lesbarer
Schrift mindestens Folgendes angegeben
ist:

1. der Name oder die Firma und die An-
schrift des pharmazeutischen Unter-
nehmers,

1. unverandert

2. die Bezeichnung des Mittels,

2. unverandert

3. die wirksamen Bestandteile nach Art
und Menge unter Verwendung des ge-
brauchlichen Namens,

3. unverandert

4. die Darreichungsform,

4. unverandert

5. die Anwendungsgebiete,

5. unverandert

6. die Gegenanzeigen,

6. unverandert

7. die Nebenwirkungen,

7. unverandert

8. die Wechselwirkungen mit anderen
Stoffen,

8. unverandert

9. die Tierart, fur die das Mittel bestimmt
ist, und Beschrankungen fir die An-
wendung,

9. unverandert

10. die Dosierungsanleitung,

10. unveréandert
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11. die Art der Anwendung und bei Mitteln,
die nur fUr eine begrenzte Zeit ange-
wendet werden dirfen, der Zeitraum
der Anwendung,

11.

unverandert

12. die Wartezeit, soweit das Mittel bei Tie-
ren, die der Lebensmittelgewinnung
dienen, angewendet werden soll; ist
die Einhaltung einer Wartezeit nicht er-
forderlich, so ist dies anzugeben,

12.

unverandert

13. die Art der Aufbewahrung,

13.

unverandert

14. Warnhinweise, insbesondere soweit
dies durch Auflage der zustandigen
Zulassungsstelle angeordnet worden
ist,

14.

unverandert

15. soweit flr die Beseitigung des nicht
verwendeten Mittels besondere Vor-
sichtsmalinahmen erforderlich sind,
die VorsichtsmalRnahmen.

15.

unverandert

Abweichend von Absatz 1 Nr. 14 sind den
Warnhinweisen bei bestandsspezifischen
Impfstoffen insbesondere wissenschatftliche
Erkenntnisse (iber den Impfstoff zu Grunde
zu legen.

(2) Mittel, die nicht zur Anwendung
am Tier bestimmt sind, diirfen abweichend
von Absatz 1 nur abgegeben werden, wenn
in der Packungsbeilage nach den Angaben
nach Absatz 1 Nr. 1 bis 4 in nachstehender
Reihenfolge allgemein verstandlich in deut-
scher Sprache und deutlich lesbarer Schrift
mindestens Folgendes angegeben ist:

(2) unverandert

1. der Anwendungszweck,

2. die Arbeitsanweisung,

3. die Art der Aufbewahrung,

4. das Datum des Verfalls,

5. die Tierarten, fur die das Mittel be-
stimmt ist,

6. die Art und die Beschaffenheit des Pro-
benmaterials.
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Andere als die in den Absatzen 1 und 2
vorgeschriebenen Angaben mussen deut-
lich von diesen getrennt aufgefihrt sein.

(3) Wird ein Mittel ohne aulRere Um-
hdllung abgegeben, so kann die Packungs-
beilage entfallen, soweit die nach den Ab-
satzen 1 und 2 vorgeschriebenen Angaben
auf dem Behaltnis aufgeflihrt sind. Absatz
2 Satz 2 qgilt entsprechend.

(83 unverandert

§ 42

§ 42

Abgabeverbote

Abgabeverbote

(1) Es ist verboten, Mittel abzugeben,
bei denen nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse Anhalts-
punkte daflir bestehen, dass sie bei be-
stimmungsgemaler Anwendung schadli-
che Wirkungen haben, die Uber ein nach
den Erkenntnissen der veterinarmedizini-
schen Wissenschaft vertretbares Maf3 hin-
ausgehen.

(1) unverandert

(2) Es ist verboten, Mittel abzugeben,
die

(2) unverandert

1. durch Abweichung von den anerkann-
ten mikrobiologischen oder pharma-
zeutischen Regeln oder den Grundsat-
zen der Guten Herstellungspraxis in ih-
rer Qualitat nicht unerheblich gemin-
dert sind,

2. mitirreflhrender Bezeichnung, Angabe
oder Aufmachung versehen sind.

(3) Es ist verboten, Mittel abzugeben,
deren Datum des Verfalls abgelaufen ist.

(3) unverandert

(4) Die Abgabe eines Mittels durch ei-
nen Tierarzt an einen Tierhalter oder an
eine von diesem beauftragte Person, das
bestimmt ist

entfallt

1. zur Anwendung gegen anzeigepflich-
tige Tierseuchen, ausgenommen Ssol-
che bei Gefliigel oder Fischen,
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2. zur Anwendung mittels Injektion im
Rahmen amtlich angeordneter oder auf
Grund tierseuchenrechtlicher Vorschrif-
ten vorgeschriebener Impfungen oder

3. zur Durchfiihrung von Impfungen, die

auf Grund einer Genehmigung nach §
11 Absatz 5 Satz 1 des Tiergesund-
heitsgesetzes durchgefiihrt werden,

ist verboten.

§ 44

§ 44

Anwendung durch den Tierhalter

Anwendung durch den Tierhalter

(1) Abweichend von § 43 dirfen Mit-
tel, die zur Anwendung am Tier bestimmt
sind, von einem gewerbsmafigen oder be-
rufsmafigen Halter eines Tieres oder einer
von diesem beauftragten Person angewen-
det werden, soweit der Tierhalter oder die
von diesem beauftragte Person das Mittel
von einem Tierarzt bezogen hat und der
Tierarzt

(1) Abweichend von § 43 durfen Mittel
von einem gewerbsmafigen oder berufs-
mafigen Halter eines Tieres oder einer von
diesem beauftragten Person angewendet
werden, soweit der Tierhalter oder die von
diesem beauftragte Person das Mittel von
einem Tierarzt bezogen hat und der Tier-
arzt

1. den Tierhalter oder die von diesem be-
auftragte Person in der Anwendung
des Mittels einschlielich der Uberprii-
fung der Impfreaktionen unterwiesen,
Uber die Risiken und moglichen Ne-
benwirkungen der Anwendung des Mit-
tels sowie uUber die Verpflichtung nach
Satz 3 unterrichtet hat,

1. den Tierhalter oder die von diesem be-
auftragte Person in der Anwendung
des Mittels unterwiesen, Uber die Risi-
ken und moglichen Nebenwirkungen
der Anwendung des Mittels sowie uber
die Verpflichtung nach Satz 3 unter-
richtet hat,

2. die Tiere des Bestandes, andenendas|2. unverandert
Mittel angewendet wird, regelmafig
nach Absatz 2 betreut,
3. dem Tierhalter oder der von diesem 3. dem Tierhalter oder der von diesem

beauftragten Person vor der erstmali-
gen Anwendung des Mittels einen An-
wendungsplan ausgehandigt hat, aus
dem mindestens Folgendes hervorge-
hen muss:

beauftragten Person vor der erstmali-
gen Anwendung des Mittels einen An-
wendungsplan ausgehandigt hat, aus
dem mindestens Folgendes hervorge-
hen muss:

a) die Bezeichnung des Mittels, das
angewendet werden soll, und des

pharmazeutischen Unternehmers,

a) unverandert

b) die Indikation,

b) unverandert
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c) der Anwendungszeitpunkt oder
der Anwendungszeitraum,

C) unverandert

d) die Anzahl und die néhere Be- d) unverandert
zeichnung der Tiere, an denen das
Mittel angewendet werden soll,

e) die Lagerungs- und Anwendungs- e) unverandert

hinweise fir den Tierhalter ein-
schlie3lich des Hinweises auf die
einzuhaltende Wartezeit, soweit
ein solcher Hinweis erforderlich ist,

f)  der Zeitplan fir die Kontrollen
nach den Absétzen 3 und 4.

f) der Zeitplan fur die Kontrolle nach
Absatz 3.

Der Tierhalter hat den Anwendungsplan
funf Jahre vom 1. Januar des Jahres an,
das auf das Jahr der Aushandigung des
Anwendungsplans folgt, aufzubewahren
und auf Verlangen der zustandigen Be-
horde unverzlglich vorzulegen. Ferner hat
der Tierhalter oder die von diesem beauf-
tragte Person Nebenwirkungen, die nach
der Anwendung des Mittels auftreten, dem
Tierarzt, der das Mittel abgegeben hat, o-
der der zustandigen Behdrde unverziglich
mitzuteilen.

Der Tierhalter hat den Anwendungsplan
funf Jahre vom 1. Januar des Jahres an,
das auf das Jahr der Aushandigung des
Anwendungsplans folgt, aufzubewahren
und auf Verlangen der zustandigen Be-
horde unverzlglich vorzulegen. Ferner hat
der Tierhalter oder die von diesem beauf-
tragte Person Nebenwirkungen, die nach
der Anwendung des Mittels auftreten, dem
Tierarzt, der das Mittel abgegeben hat, o-
der der zustandigen Behorde unverzuglich
mitzuteilen.

(1a) Ferner diirfen abweichend von §
43 lber das Trinkwasser zu verabrei-
chende Impfstoffe zur Impfung gegen die
Newcastle-Krankheit auch von einem nicht
gewerbsmalligen oder nicht berufsméfiigen
Halter von Gefliigel angewendet werden,
wenn die Anforderungen nach den Absét-
zen 1 und 2 bis 6 mit der Mal3gabe erfiillt
sind, dass an die Stelle des gewerbsmali-
gen oder berufsméfBligen Halters oder an
die Stelle einer vom Halter beauftragten
Person der nicht gewerbsméalige oder
nicht berufsméaBige Tierhalter tritt.

entfallt

(2) Die Betreuung des Bestandes
nach Absatz 1 Nr. 2 umfasst zumindest

(2) unverandert

1. die Beratung des Tierhalters oder der
von diesem beauftragten Person mit
dem Ziel, den Gesundheitsstatus des
Bestandes aufrechtzuerhalten oder zu
verbessern und
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2. die mindestens vierteljahrliche Unter-
suchung der Tiere des Bestandes auf
Anzeichen einer Tierseuche.

(3) Vor der Anwendung eines Mittels
durch den Tierhalter oder die von diesem
beauftragte Person hat der Tierarzt das Er-
fordernis der Anwendung und die Impffa-
higkeit der Tiere festzustellen. Das Mittel
darf nur in einer Menge abgegeben wer-
den, die fiir die Anwendung bis zur néchs-
ten Kontrolle nach Absatz 4 ausreicht. Eine
dartiber hinausgehende Vorratshaltung des
Mittels beim Tierhalter ist verboten. Nicht
verwendete Impfstoffreste sind unschéadlich
zu beseitigen.

entfallt

(4) Nach der Anwendung des Mittels
durch den Tierhalter oder die von diesem
beauftragte Person sind die Tiere durch
den Tierarzt, der das Mittel abgegeben hat,
zu den im Anwendungsplan vorgesehenen
Zeitpunkten zu kontrollieren. Die Kontrolle
umfasst eine klinische Bestandsuntersu-
chung auf Impfreaktionen, eine Einsicht-
nahme in die Aufzeichnungen des Tierhal-
ters und, soweit erforderlich, eine Kontrolle
des Anwendungserfolges.

(3) unverandert

(5) Inden Fallen des Absatzes 1 hat
der Tierhalter oder die von diesem beauf-
tragte Person Aufzeichnungen zu fuhren,
aus denen im Hinblick auf das angewen-
dete Mittel mindestens hervorgehen muss

(4) unverandert

1. dessen Bezeichnung und dessen
Chargenbezeichnung sowie die vom
Tierarzt bezogene Menge des Mittels,

2. der Zeitpunkt der Anwendung sowie
die Art, die Anzahl und die nahere Be-
zeichnung der Tiere, an denen das Mit-
tel angewendet worden ist,

3. der Name der Person, die die Anwen-
dung durchgeflihrt hat.
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Die Aufzeichnungen sind vom Tierhalter o-
der von der von diesem beauftragten Per-
son unverziglich nach der Anwendung des
Mittels vorzunehmen. Die Aufzeichnungen
kénnen auch im automatisierten Verfahren
erfolgen, soweit der Tierhalter jederzeit ei-
nen Ausdruck der gespeicherten Daten
vorlegen kann. Die Aufzeichnungen sind
mindestens flinf Jahre vom 1. Januar des
Jahres an, das auf das Jahr des Entste-
hens der Aufzeichnungen folgt, aufzube-
wahren und der zustéandigen Behdrde auf
Verlangen vorzulegen.

(6) Der Tierarzt hat die erstmalige Ab-
gabe eines Mittels, dessen Anwendung
durch den Tierhalter oder der von diesem
beauftragten Person vorgesehen ist, der flr
den Tierhalter zustandigen Behdorde unter
Vorlage des Anwendungsplans nach Ab-
satz 1 Satz 1 Nr. 3 und der Angabe der An-
schrift des Tierhalters schriftlich oder elekt-
ronisch anzuzeigen. Die wiederholte Ab-
gabe eines Mittels nach Satz 1 ist erneut
anzuzeigen, soweit sie in einem Kalender-
jahr erfolgt, in dem der Tierarzt noch keine
Abgabe dieses Mittels an den Tierhalter o-
der die von diesem beauftragte Person vor-
genommen hat. In den Fallen des Satzes 2
bedarf es keiner erneuten Vorlage eines
Anwendungsplans. Die Anzeigen nach
Satz 1 und Satz 2 kénnen im automatisier-
ten Verfahren erfolgen.

(5) unveradandert

(7) Abweichend von Absatz 1 Satz 1
dlirfen in folgenden Féllen Mittel nicht vom
Tierhalter oder der von diesem beauftrag-
ten Person angewendet werden:

entfalit

1.  Anwendung gegen anzeigepflichtige
Tierseuchen, ausgenommen solche
bei Gefliigel oder bei Fischen,

2. amtlich angeordnete oder auf Grund
tierseuchenrechtlicher Vorschriften vor-
geschriebene Impfungen, die mittels
Injektion vorzunehmen sind,

3. Impfungen, die auf Grund einer Ge-
nehmigung nach § 11 Absatz 5 Satz 1
des Tiergesundheitsgesetzes durchge-
flihrt werden.
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(8) Die zustandige Behdrde kann ei-
nem Tierarzt die Abgabe von Mitteln unter-
sagen, wenn festgestellt wird, dass eine
der Bestimmungen nach den Absatzen 1,
3, 4 und 6, jeweils auch in Verbindung mit
Absatz 1a, nicht eingehalten worden ist.

(6) Die zustandige Behorde kann ei-
nem Tierarzt die Abgabe von Mitteln unter-
sagen, wenn festgestellt wird, dass eine
der Bestimmungen nach den Absatzen 1, 3
und 5, jeweils auch in Verbindung mit Ab-
satz 1a, nicht eingehalten worden ist.

§ 45

§ 45

Vorratighalten von Mitteln

entfallt

(1) Von Tierérzten und in tierérztli-
chen Bildungsstétten dlirfen Mittel, die zur
Anwendung am Tier bestimmt sind, nur in
tieréarztlichen Hausapotheken vorrétig ge-
halten werden. Fiir das Vorrétighalten von
Mitteln gelten die §§ 2 bis 4, 8 bis 12a und
13a der Verordnung lber tierérztliche
Hausapotheken entsprechend.

(2) Mittel, die an den Tierhalter oder
eine von diesem beauftragte Person abge-
geben worden sind, diirfen nicht zusam-
men mit Lebensmitteln oder Bedarfsgegen-
stdnden im Sinne des § 2 Abs. 6 des Le-
bensmittel- und Futtermittelgesetzbuches
gelagert werden.

§ 46

§ 46

Befugnisse tierdrztlicher Bildungsstat-
ten

entfallt

Einrichtungen der tierérztlichen Bil-
dungsstétten im Hochschulbereich und Ein-
richtungen der pharmazeutischen Industrie,
die der Arzneimittelversorgung der dort be-
handelten oder fiir Versuche gehaltenen
Tiere dienen und von einem Tierarzt oder
einem Apotheker geleitet werden, haben
die Rechte und Pflichten, die ein Tierarzt
nach dieser Verordnung hat. Satz 1 gilt
auch fir Forschungseinrichtungen, soweit
diese im Auftrag einer tierarztlichen Bil-
dungsstétte im Hochschulbereich oder der
pharmazeutischen Industrie tétig sind.
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§ 47

§ 47

Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig im Sinne des § 32
Absatz 2 Nummer 4 Buchstabe a des Tier-
gesundheitsgesetzes handelt, wer vorsatz-
lich oder fahrlassig

(1) unveradndert

1. entgegen § 9 Absatz 3 Satz 2 oder
Satz 3 ein Kleidungsstick, einen sons-
tigen Gegenstand oder eine Schutz-
kleidung nicht oder nicht rechtzeitig ab-
legt oder eine dort genannte Schutz-
kleidung nicht oder nicht rechtzeitig an-
legt,

2. entgegen § 9 Absatz 4 Nummer 2
Satzteil vor Satz 2 nicht sicherstellt,
dass eine dort genannte Aufzeichnung
gemacht wird,

3. entgegen § 9 Absatz 6 Satz 1 ein totes
Tier, einen Teil eines toten Tieres, ein
Gerat oder einen sonstigen Gegen-
stand verbringt,

4. entgegen § 9 Absatz 7 Satz 1 Dung o-
der flissigen Abgang verbringt,

5. entgegen § 28 Absatz 2 Satz 1, auch
in Verbindung mit Absatz 4, eine Mittei-
lung nicht, nicht richtig, nicht vollstan-
dig oder nicht rechtzeitig macht oder

6. entgegen § 30 Absatz 6 Nummer 3 die
zustandige Zulassungsstelle nicht,
nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht
rechtzeitig unterrichtet.

(2) Ordnungswidrig im Sinne des § 32
Absatz 2 Nummer 4 Buchstabe c des Tier-
gesundheitsgesetzes handelt, wer vorsatz-
lich oder fahrlassig

(2) Ordnungswidrig im Sinne des § 32
Absatz 2 Nummer 4 Buchstabe c des Tier-
gesundheitsgesetzes handelt, wer vorsatz-
lich oder fahrlassig

1. entgegen § 6 Absatz 1 Satz 1 oder Ab-
satz 2 eine Anzeige nicht, nicht richtig,
nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig
erstattet,

1. unveréandert
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entgegen § 8 Absatz 2, auch in Verbin-
dung mit § 38 Absatz 5 Satz 3, nicht si-
cherstellt, dass ein Mittel in der dort
genannten Weise hergestellt, gepriift
oder gelagert wird,

2.

unverandert

entgegen § 8 Absatz 3 Satz 2, auch in
Verbindung mit § 14 Satz 1 oder § 38
Absatz 5 Satz 3, § 10 Absatz 2 Satz 4
oder § 15 Absatz 1 Satz 1 ein Char-
genprotokoll, eine Aufzeichnung oder
eine Probe nicht oder nicht fur die vor-
geschriebene Dauer aufbewahrt,

unverandert

entgegen § 8 Absatz 6, auch in Verbin-
dung mit § 14 Satz 1 oder § 38 Absatz
5 Satz 3, ein Chargenprotokoll nicht o-
der nicht rechtzeitig unterzeichnet,

unverandert

entgegen § 10 Absatz 1 Nummer 1
nicht sicherstellt, dass ein Tier in der
dort genannten Weise gehalten wird,

unverandert

entgegen § 10 Absatz 1 Nummer 2
nicht sicherstellt, dass eine dort ge-
nannte Person nicht in einem anderen
Teil des Betriebs eingesetzt wird,

unverandert

entgegen § 12 Satz 1 eine Wartezeit
nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig
festlegt,

unverandert

entgegen § 14 Satz 2 Nummer 2 nicht
sicherstellt, dass eine dort genannte
Probe enthommen wird,

unveradandert

entgegen § 15 Absatz 1 Satz 2 nicht si-
cherstellt, dass die Identitat einer
Probe mit der Charge gewahrt ist,

unverandert

10.

einer mit einer Zulassung nach § 15
Absatz 1 Satz 3 verbundenen vollzieh-
baren Auflage zuwiderhandelt,

entfallt

11.

entgegen § 32 Absatz 1 Satz 1, § 35
Absatz 1 Satz 1, § 36 Absatz 1 Satz 1,
§ 40 Absatz 1, 2 oder Absatz 3 Satz 2
oder 3, § 41 Absatz 1 Satz 1 oder § 42
ein Mittel, eine Charge oder ein Muster
eines Mittels abgibt,

11.

entgegen § 32 Absatz 1 Satz 1, § 35
Absatz 1 Satz 1, § 36 Absatz 1, § 40
Absatz 1, 2 oder Absatz 3 Satz 2 oder
3, § 41 Absatz 1 Satz 1 oder § 42 ein
Mittel, eine Charge oder ein Muster ei-
nes Mittels abgibt,

12.

entgegen § 40 Absatz 5 Satz 1 eine
Prifung nicht oder nicht rechtzeitig
durchfihrt,

12.

entgegen § 40 Absatz 5 Satz 1 eine
Prifung nicht oder nicht rechtzeitig
durchfuhrt oder
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13.

entgegen § 43 ein Mittel anwendet o-
der

13. entgegen § 43 ein Mittel anwendet.

14.

entgegen § 45 Absatz 1 Satz 1 ein Mit-
tel vorrétig hélt.

entfallt




