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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fur Ernahrung und Landwirtschaft

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Tiergesundheitsgesetzes
und zur Anderung des Tierarzneimittelgesetzes

A. Problem und Ziel

Das zum Teil seit April 2021 anzuwendende unmittelbar geltende EU-Tiergesundheitsrecht
— die Verordnung (EU) 2016/429 sowie die sie erganzenden Durchfihrungsverordnungen
und Delegierten Verordnungen — iberlagert zu groRen Teilen das nationale Tiergesund-
heitsrecht. Daruiber hinaus hat die Verordnung (EU) 2016/429 Auswirkungen auf beihilfe-
rechtliche Regelungen. Ferner Uberlagert die seit 28. Januar 2022 unmittelbar geltende
Verordnung (EU) 2019/6 Uber Tierarzneimittel verschiedene nationale Regelungen des
Tiergesundheitsrechts im Hinblick auf Vorschriften fir immunologische Tierarzneimittel.
Eine Anpassung des nationalen Rechts ist daher dringend erforderlich. Diese Anpassung
soll aufgrund des grof3en Umfangs in mehreren Arbeitspaketen erfolgen. Die drei grof3en
Hauptziele in diesem ersten Arbeitspaket sind zum einen die Ubernahme der Begriffsbe-
stimmungen des EU-Tiergesundheitsrechts in das Tiergesundheitsgesetz, zum anderen die
Schaffung einer Erméchtigung fiir den Erlass einer Verordnung mit an das EU-Recht ange-
passten Regelungen zur Seuchenmeldung sowie die Anpassung der nationalen Regelun-
gen zu immunologischen Tierarzneimitteln an die EU-Tierarzneimittelverordnung und ihre
Uberfiihrung aus dem Tiergesundheitsgesetz in das Tierarzneimittelgesetz.

In der Verordnung (EU) 2016/429 werden zahlreiche Begriffsdefinitionen verwendet, die
sprachlich und inhaltlich von den bisher im nationalen Tiergesundheitsrecht verwendeten
Begriffsdefinitionen abweichen. Dies fuhrt zu Unsicherheiten bei der Auslegung der Rege-
lungen. Daher ist die Anpassung des Tiergesundheitsgesetzes in diesem Punkt die Basis
fur alle weiteren Arbeiten am nationalen Tiergesundheitsrecht.

Die Meldung von Seuchen ist ein zentrales Element der Tiergesundheitsiberwachung so-
wie der Friherkennung und Bekampfung von Seuchen. Sie dient damit sowohl dem ge-
sundheitlichen Verbraucherschutz, denn nur gesunde Tiere liefern tiergesundheitsrechtlich
unbedenkliche Lebensmittel, als auch dem Tierschutz, da Tiergesundheit von zentraler Be-
deutung fir das Tierwohl ist.

Die verpflichtende Meldung von Seuchen stellt darliber hinaus auch eine Voraussetzung
fur den nationalen und internationalen Handel mit Tieren und von Tieren stammenden Er-
zeugnissen dar. Sie ist sowohl im EU-Recht als auch in den Gesundheitskodizes fiir Land-
und Wassertiere der Weltorganisation fur Tiergesundheit (World Organisation for Animal
Health, WOAH) verankert. Die bisherigen nationalen Regelungen dazu sind im Tiergesund-
heitsgesetz, zwei Rechtsverordnungen und einer Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zu fin-
den. Im Zuge der Anpassung dieser Regelungen an das EU-Tiergesundheitsrecht sollten
die Regelungen zur Meldung von Seuchen daher anwenderfreundlich in einer Rechtverord-
nung zusammengefasst werden. Die entsprechende Rechtverordnung wird Gegenstand ei-
nes zweiten Rechtsetzungsverfahrens.

Das unmittelbar geltende EU-Recht trifft in vielen Fallen auch gemeinsame Regelungen fiir
immunologische und andere Tierarzneimittel bzw. gibt den Mitgliedstaaten auf, zu bestimm-
ten Aspekten Regelungen zu treffen. Viele der im Tierarzneimittelgesetz und der Tierimpf-
stoff-Verordnung enthaltenden nationalen Regelungen sind bereits jetzt vom unmittelbaren



-2- Bearbeitungsstand: 19.08.2024 11:45

EU-Recht in Form der Verordnung (EU) 2019/6 Uberlagert. Weiterhin erforderliche nationale
Regelungen fur immunologische Tierarzneimittel werden aufgrund der gréReren Sachnahe
nunmehr im Tierarzneimittelgesetz (TAMG) zusammengefasst.

Dariiber hinaus besteht Anderungsbedarf an den Regelungen zur Entschadigung von Tier-
haltern (Unternehmern) im Seuchenfall, zum einen hinsichtlich des Entschadigungshéchst-
satzes fur Gefligel, zum anderen hinsichtlich bestimmter Vorgaben des EU-Beihilferechts,
das sich im Hinblick auf entschadigungsféhige Seuchen u. a. auf die Verordnung (EU)
2016/429 bezieht.

B. LOsung

Mit dem vorliegenden Entwurf erfolgt die Ubernahme der Begriffsbestimmungen, die im un-
mittelbar geltenden EU-Recht festgelegt sind, sowie den damit verbundenen sachlichen
und redaktionellen Folgednderungen zur Schaffung von Rechtsklarheit. Dartber hinaus
enthalt er die Erméchtigungsgrundlage, auf deren Basis in einer Rechtsverordnung neue
an das EU-Recht angepasste Regelungen zur Meldung von Seuchen geschaffen werden
koénnen.

Das Rechtsetzungsverfahren mit der zugehérigen Verordnung wird zeitnah eingeleitet mit
dem Ziel, dass beide Verfahren gemeinsam zum Abschluss gebracht werden. Eine allge-
meine Pflicht des Tierhalters zur Meldung gemanR der EU-rechtlichen Vorgaben wird dage-
gen direkt im Tiergesundheitsgesetz verankert.

Im EU-Tiergesundheitsrecht finden sich verschiedene sowohl obligatorische als auch fakul-
tative Erméachtigungen fur Mitgliedstaaten zum Erlass nationaler Regelungen, die die Re-
gelungen des EU-Tiergesundheitsrechts ergdnzen. Damit im Einklang werden im vorliegen-
den Entwurf entsprechende Ermé&chtigungsgrundlagen geschaffen. Es wird unter anderem
eine Erméchtigung zum Erlass nationaler Regelungen zur Verwendung bestimmter Tierarz-
neimittel geschaffen.

Mit der Uberfihrung der Regelungen zu immunologischen Tierarzneimitteln in das TAMG
folgt die nationale Rechtsetzung der Systematik des EU-Rechts.

AulRerdem wird eine Anhebung des Hochstsatzes der Entschadigung fiir den Verlust von
Gefliigel im Seuchenfall vorgenommen. Rauschbrand verliert aufgrund der Vorgaben des
EU-Beihilferechts seinen Status als eine Seuche, bei deren Auftreten Entschadigungen an
Tierhalter gezahlt werden kénnen.

C. Alternativen

Keine. Andere Losungsmaoglichkeiten, wie etwa untergesetzliche Regelungen, kommen aus
Grunden der Rechtssystematik, der Rechtsklarheit und der Rechtssicherheit nicht in Be-
tracht.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Dem Bund und den Landern entstehen keine wesentlichen Haushaltsausgaben, die tber
den unter E. dargestellten Erfiillungsaufwand hinausgehen.

Durch die Erhéhung des Hochstsatzes der Entschadigung fur Verluste von Gefliigel im Seu-
chenfall werden die Haushalte der Lander wahrscheinlich nur sehr geringflgig belastet.
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Durch den Wegfall der Entschadigungspflicht bei Rauschbrand kommt es hinsichtlich der
wegfallenden Antrdge zu einer Entlastung der Ausgaben fiir Entschadigungen. Durch die
sehr geringe Fallzahl ist die Entlastung als geringfiigig anzusehen.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fir Birgerinnen und Burger

Fur Bargerinnen und Birger entsteht kein (neuer) Erfullungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Mit dem vorliegenden Entwurf wird das nationale Tiergesundheitsrecht an die Vorgaben
des einschlagigen Tiergesundheits- sowie Tierarzneimittelrechts auf EU-Ebene angepasst.
Damit wird insbesondere eine einheitliche Anwendung und Auslegung der Regelungen ge-
wahrleistet. Bisher eventuell bestehende Unklarheiten bei der parallelen Anwendung von
nationalem und EU-Tiergesundheitsrecht werden damit behoben.

Durch die von den Landern und der Wirtschaft seit 2022 geforderte Erh6hung des Entscha-
digungshdchstsatzes fir den Verlust von Gefligel im Tierseuchenfall durch die Tierseu-
chenkassen wird es voraussichtlich zur Erhéhung der Beitrage fur die Unternehmerinnen
und Unternehmer mit Gefligelhaltung kommen. Da fur den tGberwiegenden Teil des ent-
schadigungsfahigen Gefligels der bislang veranschlagte Hochstsatz von 50 Euro ausrei-
chen wird, wird die Erh6hung der Beitragssétze vermutlich nur sehr gering ausfallen.

Von dem Regelungsvorhaben sind kleine und mittelstdndische Unternehmen (KMU) betrof-
fen (Unternehmen mit weniger als 50 bzw. 250 Mitarbeitern). Wie untenstehend ausgefuhrt,
umfasst der Aufwand fiir die gesamte Wirtschaft geschatzt rund 111.000 Euro aus Informa-
tionspflichten sowie ein geringfigiger jahrlicher Erflllungsaufwand durch voraussichtlich
nur sehr gering steigende Beitrage der Tierseuchenkasse (nur fur die Geflugelkasse). Das
vorliegende Gesetzesvorhaben dient der friihzeitigen Entdeckung von Seuchenausbriichen
und zur Verhinderung einer Weiterverschleppung von (zum Teil) hochansteckenden (und
teilweise auf den Menschen Ubertragbaren) Seuchen bei Tieren und ermdglicht dadurch
sowohl die Vorbeugung als auch eine wirksame Bekdmpfung von Seuchenausbrichen in
Tierbestanden. Der dadurch entstehende Aufwand steht in keinem Verhaltnis zu den wirt-
schaftlichen Schaden, die der Ausbruch einer Seuche bei Tieren, insbesondere in einem
Betrieb, verursachen wirde. Somit dienen die Regelungen sowohl der Aufrechterhaltung
der Tiergesundheit als damit einhergehend auch der Sicherung der Wettbewerbsfahigkeit
der KMU.

Im Hinblick auf die Anpassungen der Regelungen im Tierarzneimittelbereich fir die immu-
nologischen Tierarzneimittel wird durch den vorliegenden Entwurf kein wesentlicher zusatz-
licher Erfullungsaufwand generiert, weil Regelungen lediglich aus einem Rechtsbereich in
einen anderen verschoben, nicht jedoch neu geschaffen werden.

Die bislang geltenden Regelungen zur Herstellungserlaubnis in § 12 des Tiergesundheits-
gesetzes werden kiunftig mit 8 35b TAMG n. F. weitgehend fortgefiihrt. Demnach entsteht
der Wirtschaft ein zuséatzlicher Erfillungsaufwand von rund 365 Euro pro Jahr. Durch die
Aufnahme von zwei neuen Kennzeichnungsangaben in § 35e TAMG n. F. ergibt sich ein
zusatzlicher jahrlicher Erfullungsaufwand von rund 19.000 Euro.

Auswirkungen dieses Gesetzes auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf
das Verbraucherpreisniveau, sind durch die Anderungen nicht zu erwarten.
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Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Fur die Wirtschaft entsteht durch die Regelungen des vorliegenden Entwurfs ein jahrlicher
Erfullungsaufwand aus Informationspflichten von geschéatzt rund 111.000 Euro, welcher
sich aus einer 1:1-Umsetzung von EU-Recht (im Hinblick auf die Uberwachungspflicht der
Unternehmer gemald Artikel 24 der Verordnung (EU) 2016/429) ergibt und damit keinen
Anwendungsfall der ,One in, one out‘-Regel der Bundesregierung darstellt.

E.3 Erfillungsaufwand der Verwaltung

Bund:

Fir den Bund wird mit vorliegendem Entwurf kein zusétzlicher Erflillungsaufwand generiert.

Lander und Kommunen:

Die Tierseuchenkassen sind i. d. R. Anstalten des 6ffentlichen Rechts oder Sondervermo-
gen der Lander.

Durch die die Erhéhung des Entschadigungshdchstsatzes fur den Verlust von Geflugel im
Tierseuchenfall andern sich voraussichtlich zwar die auszuzahlenden Entschadigungsbe-
trage durch die Tierseuchenkassen (siehe Ausfiihrungen unter D. Haushaltsausgaben),
nicht jedoch die Anzahl der Antrage (ebenso wenig wie die Art, die Anforderungen, Anzahl
der erforderlichen Begleitdokumente bei der Antragsstellung usw.). Daher bleibt der Erfll-
lungsaufwand fur die Verwaltung als Prif- und Leistungserbringungsstelle allein durch die
Erhohung des Entschadigungssatzes unverandert.

Durch den Wegfall der Entschadigungspflicht bei Rauschbrand kommt es hinsichtlich der
wegfallenden Antrége zu einer Entlastung der Verwaltung. Gemafd dem Tierseuchennach-
richtensystem TSN sind seit 1995 bei Rindern 677 Falle und bei Schafen 1 Fall gemeldet
worden. Durch diese im Hinblick auf die pro Jahr in Deutschland rund 10,8 Millionen gehal-
ten Rinder und 1,8 Millionen gehaltenen Schafe geringe Fallzahl ist die Entlastung durch
die reduzierte Antragsbearbeitung als geringfligig anzusehen.

Im Hinblick auf die Anpassungen der Regelungen im Tierarzneimittelbereich fir die immu-
nologischen Tierarzneimittel wird durch den vorliegenden Entwurf kein wesentlicher neuer
Erfillungsaufwand generiert, da Regelungen lediglich aus einem Rechtsbereich in einen
anderen verschoben, nicht jedoch neu geschaffen werden. Durch die Aufnahme von vier
neuen Ordnungswidrigkeitstatbestéanden in 8 89 Absatz 2 Nummern 5 bis 9 Tierarzneimit-
telgesetz (TAMG) n. F. ergibt sich durch die Bearbeitung von geschatzt 80 zusatzlichen
Ordnungswidrigkeitsverfahren voraussichtlich ein zuséatzlicher Vollzugsaufwand von rund
10.000 Euro pro Jahr.

F. Weitere Kosten

Der Wirtschaft (Unternehmern und der Tierarzteschaft) entstehen durch die Beachtung der
durch das Gesetz geregelten Anforderungen tber den oben ausgewiesenen Erflllungsauf-
wand hinaus keine zusétzlichen sonstigen Kosten.

Auswirkungen des Gesetzes auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf
das Verbraucherpreisniveau, sind durch die Anderungen nicht zu erwarten.

Die Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte fallen so gering aus, dass hiervon keine
mittelbaren Preiseffekte ausgehen.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fir Ernédhrung
und Landwirtschaft

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Tiergesundheitsgesetzes
und zur Anderung des Tierarzneimittelgesetzes? 2 3

vom ...

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1

Anderung des Tiergesundheitsgesetzes

Das Tiergesundheitsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 21. November
2018 (BGBI. | S. 1938), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 21. Dezember 2022
(BGBI. | S 2852) geandert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltstibersicht wird wie folgt gedndert:

a) Vorder Angabe zu § 3 wird folgende Angabe zu Abschnitt 2 eingefugt:

LAbschnitt 2

MaRnahmen zur Vorbeugung vor Seuchen und zu deren Bekdmpfung®.

b) Die Angabe zu § 3 wird wie folgt gefasst:

,§ 3 Allgemeine Meldepflicht".

c) Nach der Angabe zu § 3 wird die Angabe zur Uberschrift von Abschnitt 2 aufgeho-
ben.

d) Die Angabe zu § 4 wird wie folgt gefasst:

,§ 4 Rechtsverordnung tiber die Meldung von Seuchen bei Tieren*.

D) Artikel 1 dieses Gesetzes dient der Umsetzung und Durchfiihrung der Verordnung (EU) 2016/429 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Mérz 2016 zu Tierseuchen und zur Anderung und
Aufhebung einiger Rechtsakte im Bereich der Tiergesundheit (, Tiergesundheitsrecht) (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) geéndert worden ist.

?) Artikel 1 und 2 dieses Gesetzes dienen der Durchfiihrung der Verordnung (EU) 2019/6 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 tber 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. 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 Dele-
gierte Verordnung (EU) 2023/183 der Kommission (ABI. L 26 vom 30.1.2023, S. 7) geandert worden
ist.

%) Notifiziert gemaf der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9.
September 2015 iber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der
Vorschriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).
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h)
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Die Angabe zu § 5 wird wie folgt gefasst:

,§8 5 Malnahmen zur Ermittlung einer Seuche”.

Die Angabe zu § 6 wird wie folgt gefasst:

,8 6 Erméchtigungen zur Vorbeugung vor und Bekampfung von Seuchen®.

Die Angabe zu § 9 wird wie folgt gefasst:

,§ 9 Seuchenfreiheit".

Die Angabe zu Abschnitt 5 wird wie folgt gefasst:

LAbschnitt 5

Verbringung aus einem anderen Mitgliedstaat in das Inland und aus dem Inland in einen anderen Mitglied-

)

K)

1)

staat, Eingang in die Union, Ausfuhr, Durchfuhr®.

Die Angabe zu § 13 wird wie folgt gefasst:
,§ 13 Verbringungs-, Eingangs-, Ausfuhr- und Durchfuhrverbote*.
Die Angabe zu § 14 wird wie folgt gefasst:

,§ 14 Rechtsverordnungen zur Regelung der Verbringung aus einem anderen Mitgliedstaat in das Inland, der
Verbringung aus dem Inland in einen anderen Mitgliedstaat, des Eingangs in die Union, der Ausfuhr,
der Durchfuhr*.

Die Angabe zu § 30 wird wie folgt gefasst:

,§ 30 Bereitstellung von immunologischen Tierarzneimitteln, Seuchenbekdmpfungszentren®.

Die Angaben zu 88 44 und 45 werden gestrichen.

8 1 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Satz 1 wird das Wort ,Tierseuchen” durch die Worter ,Seuchen bei Tieren® er-
setzt.

In Satz 2 werden die Worter ,Vieh und Fischen® durch die Wérter ,gehaltenen Tie-
ren“ und die Worter ,das Vieh oder die Fische“ durch die Worter ,diese Tiere“ er-
setzt und die Worter ,dient oder” werden gestrichen.

§ 2 wird wie folgt gefasst:

1)

”§ 2
Begriffsbestimmungen

Im Anwendungsbereich dieses Gesetzes gelten die Begriffsbestimmungen

der Verordnung (EU) 2016/429 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9.
Marz 2016 zu Tierseuchen und zur Anderung und Aufhebung einiger Rechtsakte im
Bereich der Tiergesundheit (, Tiergesundheitsrecht*) (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
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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 erlassenen dele-
gierten Verordnungen und Durchfihrungsverordnungen,

der Verordnung (EU) 2017/625 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
15.Méarz 2017 uber amtliche Kontrollen und andere amtliche Tatigkeiten zur Gewéahr-
leistung der Anwendung des Lebens- und Futtermittelrechts und der Vorschriften tber
Tiergesundheit und Tierschutz, Pflanzengesundheit und Pflanzenschutzmittel, zur An-
derung der Verordnungen (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 Aufhe-
bung der Verordnungen (EG) Nr. 854/2004 und (EG) Nr. 882/2004 des Européischen
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 Beschlusses
92/438/EWG des Rates (Verordnung uUber amtliche Kontrollen) (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 Europaischen Parlaments und des Rates vom 11.
Dezember 2018 uber 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 Verordnung (EU) 2023/183 der Kommission (ABI. L 26 vom 30.1.2023, S.
7) gedndert worden ist.

(2) Fur Seuchen, die in Anlage 1 Spalte 2 oder Anlage 2 Spalte 2 der Tierseu-
chenmeldeverordnung [...] aufgefuhrt sind, gelten im Anwendungsbereich dieses Ge-
setzes die Falldefinitionen des Artikels 9 Absatz 1 und 2 der Delegierten Verordnung
(EU) 2020/689 der Kommission vom 17. Dezember 2019 zur Ergéanzung der Verord-
nung (EU) 2016/429 des Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich Vor-
schriften betreffend Uberwachung, Tilgungsprogramme und den Status seuchenfrei 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) geandert 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 Europdischen Gemeinschaft anderes be-
stimmt ist.

(3) Im Sinne dieses Gesetzes ist
1. Gehegewild:

wild lebende Klauentiere, die in Gehegen zum Zwecke der Gewinnung von Fleisch
fir den menschlichen Verzehr gehalten werden,

2. In-vitro-Diagnostikum:

ein System, das unter Verwendung eines Seuchenerregers oder auf biotechni-
schem, biochemischem oder chemisch-synthetischem Wege hergestellt wird und
das der Feststellung eines physiologischen oder pathologischen Zustandes eines
Tieres mittels eines direkten oder indirekten Nachweises eines Seuchenerregers
dient, ohne am oder im Tier angewendet zu werden.”
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4. Nach § 2 wird folgende Uberschrift eingefiigt:

LAbschnitt 2

MalRnahmen zur Vorbeugung vor Seuchen und zu deren Bekampfung®.

5. 8§ 3 wird wie folgt gefasst:

ll§ 3
Allgemeine Meldepflicht

(1) Stellt ein Unternehmer eine anormale Mortalitat, andere Anzeichen einer
schweren Krankheit oder eine ohne ersichtlichen Grund deutlich verminderte Produktions-
leistung bei einem oder mehreren Tieren, flir das oder die er verantwortlich ist, fest, oder
erlangt er Kenntnis Uber eine solche Feststellung, so hat er dies unverztiglich einem Tierarzt
zu melden.

2 Stellt ein Transportunternehmer oder ein Angehdériger der mit Tieren befassten
Berufe in Austibung seines Berufes bei einem oder mehreren Tieren eine anormale Morta-
litat, andere Anzeichen einer schweren Krankheit oder eine ohne ersichtlichen Grund deut-
lich verminderte Produktionsleistung fest, so hat er unverziglich den fur das Tier oder die
Tiere verantwortlichen Unternehmer dartiber in Kenntnis zu setzen.

©)) Das Bundesministerium fur Ernédhrung und Landwirtschaft (Bundesministe-
rium) wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates, soweit
es zur Erfullung der Zwecke des 8 1 Satz 1 und 2 erforderlich ist, das Verfahren der Meldung
nach Absatz 1, insbesondere die Form der Meldung und die zu Ubermittelnden Angaben zu
regeln, den Kreis der zur Meldung verpflichteten Personen gegeniiber Absatz 1 zu erwei-
tern und das Verfahren der Inkenntnissetzung nach Absatz 2 zu regeln.”

6. Vor § 4 wird die Uberschrift ,Abschnitt 2 MaRnahmen zur Vorbeugung vor Tierseuchen
und zu deren Bekdmpfung®“ gestrichen.

7. 84 wird wie folgt gefasst:

84
Rechtsverordnung tber die Meldung von Seuchen bei Tieren
Das Bundesministerium wird ermachtigt, zur Erfillung der Zwecke des 8 1 Satz 1 durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Vorschriften Uber die Meldung
von Seuchen bei Tieren und die Mitteilung an das Bundesministerium zu erlassen. In
der Rechtsverordnung kdnnen insbesondere Regelungen getroffen werden utber
1. die meldepflichtigen Seuchen, deren Erreger und Verlauf,
2. das Meldeverfahren,

3. den Inhalt einer Meldung,

4. den Kreis meldepflichtiger Personen,
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die amtliche Bestatigung des Auftretens einer Seuche durch die zustandige Behdrde,
insbesondere Uber Inhalt, Form und Frist,

die Mitteilung eines als Verdachtsfall eingestuften Tieres oder einer Gruppe von Tieren
durch die zustandige Behorde, insbesondere Uber Inhalt, Form und Frist dieser Mittei-
lung,

die Mitteilung durch die zusténdige Behorde Uber eine Meldung, insbesondere (ber
Inhalt, Form und Frist dieser Mitteilung,

die Mitteilung der Einstellung von Seuchenbek&mpfungsmafinahmen durch die zustan-
dige Behorde, insbesondere dber Inhalt und Form der Mitteilung.”

8 5 wird wie folgt geandert:
a) In der Uberschrift wird das Wort ,Tierseuche“ durch das Wort ,Seuche* ersetzt.
b) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 1 wird wie folgt geandert:

aaa) Die Worter ,zustandige Behorde® werden durch die Worter ,nach Lan-
desrecht zustandige Behorde (zustandige Behorde)” ersetzt.

bbb) Die Worter ,Anzeige nach § 4“ werden durch die Warter ,Meldung einer
nach § 3 in Verbindung mit Anlage 1 der Tierseuchenmeldeverordnung
meldepflichtigen Seuche” ersetzt.

ccc) Die Worter ,anzeigepflichtigen Tierseuche unter Haustieren werden
durch die Woérter ,solchen Seuche unter gehaltenen Landtieren oder
Wassertieren® ersetzt.

ddd) Die Wéorter ,kranken und verdachtigen Haustiere werden durch die
Worter ,betroffenen Tiere® ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Wérter ,Fischen entsprechend” durch die Woérter ,Was-
sertieren nur” ersetzt.

cc) In Satz 3 wird das Wort ,Tierseuche® durch das Wort ,Seuche” ersetzt.

dd) Die Satze 4 und 5 werden wie folgt gefasst: ,Satz 3 gilt fir das Auftreten einer
nach 8§ 3 in Verbindung mit Anlage 1 der Tierseuchenmeldeverordnung mel-
depflichtigen Seuche bei wild lebenden Tieren entsprechend. Die zustandige
Behdrde kann fur andere als in Anlage 1 der Tierseuchenmeldeverordnung
aufgefuhrte Seuchen und fur neu auftretende Seuchen MalRnhahmen nach den
Satzen 1 bis 4 anordnen oder durchfihren.*

c) In Absatz 2 werden die Worter ,anzeigepflichtigen Tierseuche nach Absatz 1°
durch die Worter ,nach § 3 in Verbindung mit Anlage 1 der Tierseuchenmeldever-
ordnung meldepflichtigen Seuche* ersetzt.

d) Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,Tierseuche” durch das Wort ,Seuche* ersetzt und das
Wort ,verdachtigen® durch ,méglicherweise mit einem Seuchenerreger infizier-
ten” ersetzt.
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In Satz 2 wird das Wort ,verdachtigen“ durch die Wérter ,moglicherweise mit
einem Seuchenerreger infizierten® ersetzt.

Satz 4 wird wie folgt gefasst: ,Im Fall des Ausbruchs einer nach § 3 in Verbin-
dung mit Anlage 1 der Tierseuchenmeldeverordnung meldepflichtigen Seuche
sowie im Falle des Vorliegens von Grinden fiir den Verdacht einer solchen
Seuche ist die Untersuchung von Untersuchungsmaterial tierischen Ur-
sprungs mit einem In-vitro-Diagnostikum nach Mal3gabe von § 11 Absatz 2
durchzufihren.”

9. 86 wird wie folgt geéndert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,Tierseuchen“ durch das Wort ,Seuchen® ersetzt.

b) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

ff)

gg)

In Nummer 1 und Nummer 2 Buchstabe a und b wird jeweils das Wort ,Tier-
seuchenerregern” durch das Wort ,Seuchenerregern® ersetzt.

Nummer 3 wird wie folgt geandert:

aaa) In Buchstabe a werden nach dem Wort ,Erzeugnissen,” die Worter
,Gegenstanden oder Stoffen, die méglicherweise mit einem Seuchen-
erreger kontaminiert sind,“ eingeflgt.

bbb) In Buchstabe ¢ wird das Wort ,Tierseuchenerreger” durch das Wort
~Seuchenerreger” ersetzt.

In Nummer 5 Buchstabe e werden nach den Woértern ,das Fuhren von“ die
Worter ,Aufzeichnungen und“ und nach den Wortern ,Aufbewahrung der” die
Worter ,Aufzeichnungen und“ eingeflgt.

In Nummer 6 wird das Wort ,Tierseuchenerreger durch das Wort ,Seuchen-
erreger” ersetzt.

Nummer 7 wird wie folgt geéndert:

aaa) InBuchstabe a werden nach dem Wort ,Erzeugnissen® ein Komma und
die Worter ,Gegenstanden oder Stoffen, die mdglicherweise mit einem
Seuchenerreger kontaminiert sind“ eingefigt.

bbb) In Buchstabe b wird das Wort ,Tierseuchenerregern“ durch das Wort
~Seuchenerregern® ersetzt.

In Nummer 8 Buchstabe a werden die Worter ,,oder Kontrollbichern“ durch die
Worter ,,, Kontrollblichern oder Verbringungsdokumenten® ersetzt.

Nach Nummer 8 werden folgende Nummern 8a bis 8c eingefugt:

,8a. Uber die Pflichten von Personen, in Bezug auf die Beantragung der
Ausstellung von ldentifizierungsdokumenten fir gehaltene Tiere,

8b. Uber die Pflichten von Personen, in Bezug auf die Information Gber
Verbringungen gehaltener Tiere,

8c. Uber die Pflichten von Personen, insbesondere Tierarzten, tUber das
Ausstellen von Ausweisen,".
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Nummer 9 wird wie folgt geéndert:
aaa) Der einleitende Satzteil wird wie folgt gefasst:

,9. Uber die Registrierung, Kennzeichnung und Identifizierung
einschliel8lich der Kennzeichnungs- und ldentifizierungsmit-
tel, der Dokumente zur ldentifizierung und der Pflichten zur
Mitfihrung solcher Dokumente, von®.

bbb) Buchstabe b wird wie folgt gefasst:

.0) Erzeugnissen, Gegenstanden oder Stoffen, die mdglicher-
weise mit einem Seuchenerreger kontaminiert sind, oder*.

Nummer 10 wird wie folgt geandert:

aaa) In Buchstabe a wird das Wort ,Tierseuchenerreger” durch das Wort
~>euchenerreger,” ersetzt.

bbb) Buchstabe b wird wie folgt gefasst:

,0) die Verwendung von Tierarzneimitteln, auch zu praventiven Zwe-
cken, therapeutische MalRhahmen sowie Heilbehandlungen ge-
gen Seuchen sowie Uber die Verwendung von Tierarzneimitteln
fur wissenschaftliche Studien oder fir die Entwicklung und Tes-
tung unter kontrollierten Bedingungen, jeweils einschliellich der

erforderlichen Hilfeleistungen,*.
In Nummer 11 Buchstabe d wird
aaa) das Wort ,Fische“ durch das Wort ,Wassertiere* und
bbb) jeweils das Wort ,Fischen“ durch das Wort ,Wassertieren®
ersetzt.

In den Nummern 13 und 14 werden jeweils nach dem Wort ,Erzeugnissen,”
die Worter ,Gegenstdnden oder Stoffen, die mdoglicherweise mit einem Seu-
chenerreger kontaminiert sind,“ angefugt.

In Nummer 15 werden nach dem Wort ,Absonderung,” die Worter ,Quaran-
tane, Isolierung,” eingefigt.

mm) In Nummer 17 Buchstabe a werden die Worter ,der Tierseuche erkrankte,

verdachtige oder fir die Tierseuche* durch die Worter ,einer Seuche er-
krankte, mit einem Seuchenerreger nachweislich oder méglicherweise infi-
zierte oder fur eine Seuche” ersetzt.

nn) Nummer 18 wird wie folgt geandert:

aaa) InBuchstabe a werden die Worter ,seuchenkranke, verdachtige oder
durch die Worter ,an einer Seuche erkrankte, mit einem Seuchenerre-
ger nachweislich oder méglicherweise infizierte oder fir eine Seuche*
ersetzt.

bbb) In Buchstabe b und ¢ werden jeweils das Wort ,Tierseuchenerregers”
durch das Wort ,Seuchenerregers” ersetzt.
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In Nummer 18a werden die Woérter ,der Tierseuche erkrankte oder verdach-
tige* durch die Worter ,einer Seuche erkrankte oder mit einem Seuchenerre-
ger nachweislich oder méglicherweise infizierte” ersetzt.

In Nummer 19

aaa) werden jeweils das Wort ,Fischen® durch das Wort ,Wassertieren“ und
bbb) wird das Wort ,Einbringen“ durch das Wort ,Einsetzen® ersetzt.
Nummer 20 wird wie folgt geandert:

aaa) Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

,a) an einer Seuche erkrankter oder mit einem Seuchenerreger
nachweislich oder méglicherweise infizierter Tiere,“.

bbb) In Buchstabe b wird das Wort , Tierseuchenerregern® durch das Wort
~>euchenerregern® und das Wort ,Tierseuche® durch das Wort ,Seu-
che” ersetzt.

ccc) In Buchstabe ¢ wird das Wort ,Tierseuchenerreger” durch das Wort
~Seuchenerreger und das Wort ,Tierseuchenerregern® durch das Wort
~Seuchenerregern® ersetzt.

ddd) InBuchstabe d werden nach dem Wort ,Absonderung“ ein Komma und
die Worter ,Quarantane oder Isolation“ eingefigt.

eee) Im abschlieBenden Satzteil werden nach dem Wort ,Erzeugnisse® ein
Komma und die Wérter ,Gegenstande oder Stoffe, die moglicherweise
mit einem Seuchenerreger kontaminiert sind“ eingefugt.

In Nummer 21 wird das Komma am Ende durch die Worter ,sowie eine Infor-
mationspflicht fiir die Aufnahme solcher Tétigkeiten, eine Anderung der Téatig-
keiten oder deren Einstellung und die Registrierung vor Aufnahme solcher Ta-
tigkeiten,” ersetzt.

In Nummer 22 wird das Wort ,Tierseuchenerregern® durch das Wort ,Seu-
chenerregern® ersetzt.

In Nummer 27 werden die Worter ,Haustiere oder Fische haltender Betriebe,*
durch die Worter ,von Betrieben, die Tiere halten,” ersetzt.

In Nummer 28a werden die Worter ,seuchenkranke, verdachtige oder” durch
die Worter ,an einer Seuche erkrankte, mit einem Seuchenerreger nachweis-
lich oder moglicherweise infizierte oder flr eine Seuche” ersetzt.

In Nummer 28b werden die Worter ,seuchenkranke oder verdachtige® durch
die Worter ,an einer Seuche erkrankte oder mit einem Seuchenerreger nach-
weislich oder moglicherweise infizierte® ersetzt.

ww) In Nummer 29 wird das Wort , Tierseuche® durch das Wort ,Seuche” ersetzt.

In Absatz 3 werden die Woérter

aa)

.Person (Artikel 2 Absatz 2 Satz 2 des Grundgesetzes)“ durch die Worter ,Per-
son nach Artikel 2 Absatz 2 Satz 2 des Grundgesetzes” und



d)

e)
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bb) ,Freiziigigkeit (Artikel 11 Absatz 1 des Grundgesetzes)“ durch die Worter
~Freizlgigkeit nach Artikel 11 Absatz 1 des Grundgesetzes*

ersetzt.
In Absatz 4 Satz 1 wird das Wort

aa) ,Tierhalter,” durch die Worter ,Unternehmer und andere betroffene natirliche
oder juristische Personen,” und

bb) ,Tierseuche” durch das Wort ,Seuche”
ersetzt.
Absatz 6 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,seuchenkranke oder verdachtige” durch die Wor-
ter ,an einer Seuche erkrankte oder mit einem Seuchenerreger nachweislich
oder moglicherweise infizierte® ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,Tierseuche“ durch das Wort ,Seuche” ersetzt.

In Absatz 8 Satz 2 wird das Wort , Tierseuchenbekampfung“ durch das Wort ,Seu-
chenbekampfung® ersetzt.

10. In 8§ 7 wird das Wort ,Tierseuchenerreger” durch das Wort ,Seuchenerreger ersetzt.

11. § 8 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt geéndert:
aaa) Die Worter ,die Viehbestande, die Bienenstande oder die Hummel-
stande von mindestens zwei Drittel der Tiere haltenden Betriebe“ wer-

den durch die Worter ,mindestens zwei Drittel der Landtiere haltenden
Betriebe“ ersetzt.

bbb) Das Wort ,Tierseuche® wird durch das Wort ,Seuche” ersetzt.
bb) Nummer 2 wird wie folgt geéndert:
aaa) In Buchstabe a und b werden jeweils das Wort ,Fischen® durch das
Wort ,Wassertieren“ und das Wort ,Tierseuche” durch das Wort ,Seu-

che” ersetzt.

bbb) In Buchstabe c wird das Wort ,Fischen® durch das Wort ,Wassertieren®
ersetzt.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 wird wie folgt geandert:
aaa) Das Wort ,Tierseuche“ wird jeweils durch das Wort ,Seuche* ersetzt.

bbb) Die Worter ,Viehbestanden, Bienenstanden, Hummelstdnden® werden
durch die Woérter ,Landtiere haltenden Betrieben® ersetzt.



-14 - Bearbeitungsstand: 19.08.2024 11:45

ccc) Das Wort ,Fischen“ wird durch das Wort ,Wassertieren® ersetzt.

ddd) Nach dem Wort ,Erzeugnisse” werden ein Komma und die Worter ,die
mdglicherweise mit einem Seuchenerreger kontaminiert sind,” einge-
flgt.

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort ,Erzeugnisse“ ein Komma und die Worter
,<die moglicherweise mit einem Seuchenerreger kontaminiert sind,“ eingefigt.

c) Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) Im einleitenden Satzteil werden die Worter ,Fischbestanden vor Tierseuchen®
durch die Worter ,Wassertieren vor Seuchen® ersetzt.

bb) In Nummer 2 werden das Wort ,Fische® durch das Wort ,Wassertiere®, das
Wort ,Fischgesundheit“ durch das Wort , Tiergesundheit und die Worter , Tier-
seuchenvorbeugung und Tierseuchenbekdmpfung® durch die Worter ,Seu-
chenvorbeugung und Seuchenbekampfung“ ersetzt.

cc) In Nummer 3 wird das Wort ,Fischen® durch das Wort ,Wassertieren” ersetzt.
12. § 9 wird wie folgt geandert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

” § 9
Seuchenfreiheit®.

b) Inden Nummern 1 und 2 wird jeweils das Wort ,Tierseuche® durch das Wort ,Seu-
che® ersetzt.

13. 8§ 10 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 1 werden das Wort ,Tierseuchenerregern“ durch das Wort ,Seuchenerre-
gern“, die Worter ,Haustiere oder Fische* durch das Wort ,Tiere* und das Wort
,wildlebende” durch die Worter ,wild lebende® ersetzt.

b) In Satz 2 wird das Wort ,Tierseuchenerregern“ durch das Wort ,Seuchenerregern®
ersetzt.

14. § 11 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird aufgehoben.
b) Absatz 2 wird wie folgt geé&ndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst: ,In-vitro-Diagnostika zur Untersuchung des Vor-
liegens einer auf Grund einer Rechtsverordnung nach diesem Gesetz mittei-
lungspflichtigen oder meldepflichtigen Seuche dirfen nur in den Verkehr ge-
bracht oder angewendet werden, wenn sie vom Friedrich-Loeffler-Institut,
Bundesforschungsinstitut fir Tiergesundheit, im Einklang mit den Anforderun-
gen nach Artikel 6 Absatz 1 der Delegierten Verordnung (EU) 2020/689 zuge-
lassen worden sind.*

bb) Satz 2 wird wie folgt gedndert:
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aaa) Im einleitenden Satzteil wird das Wort ,Tierseuchenerregers® durch
das Wort ,Seuchenerregers” ersetzt und nach den Wdértern ,Nachweis-
methoden, die“ die Worter ,mit den Anforderungen des Artikels 6 Ab-
satz 1 der Delegierten Verordnung (EU) 2020/689 im Einklang stehen
und“ eingefugt.

bbb) In Nummer 1, 2 und 3 wird jeweils die Angabe ,Absatz 4 durch die
Angabe ,Absatz 5% ersetzt.

cc) In Satz 3 wird jeweils das Wort , Tierseuchenerregers” durch das Wort ,Seu-
chenerregers” ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 1 werden nach der Angabe ,1.“ die Worter ,fur In-vitro-Diagnos-
tika“ eingefugt.

bb) Nummer 2 wird wie folgt geandert:

aaa) In Buchstabe a werden die Worter ,die bei der Anwendung zugelasse-
ner oder genehmigter immunologischer oder sonstiger Tierarzneimittel
auftretenden” durch die Worter ,die bei der Anwendung eines inakti-
vierten immunologischen Tierarzneimittels im Sinne des Artikels 2 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 auftretenden® ersetzt.

bbb) In Buchstabe b werden die Worter ,immunologische Tierarzneimittel im
Sinne des Absatzes 1 Satz 1“ durch die Worter ,inaktivierte immunolo-
gische Tierarzneimittel im Sinne des Artikels 2 Absatz 3 der Verord-
nung (EU) 2019/6“ ersetzt.

cc) In Nummer 4 werden nach dem Wort ,Zulassung® die Woérter ,fir In-vitro-Di-
agnostika“ eingeflgt.

Absatz 4 wird wie folgt neu gefasst:

,(4) Bei Gefahr im Verzuge kann das Bundesministerium nach Mafl3gabe des Arti-
kels 110 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates die Anwendung bestimmter nicht zugelassener immu-
nologischer Tierarzneimittel gestatten. Rechtsverordnungen nach Satz 1 treten
spatestens sechs Monate nach ihrem Inkrafttreten auf3er Kraft. Ihre Geltungsdauer
kann nur mit Zustimmung des Bundesrates verlangert werden. Die Auswahl der in
Satz 1 genannten Tierarzneimittel erfolgt im Benehmen mit dem Paul-Ehrlich-Insti-
tut.”

Absatz 5 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 wird wie folgt geandert:

aaa) Im einleitenden Satzteil werden die Woérter ,Absatz 1 Satz 1 oder” ge-
strichen.

bbb) In Nummer 1 werden nach dem Wort ,Erprobung® die Wérter ,immu-
nologischer Tierarzneimittel oder® durch das Wort ,von* ersetzt, die
Worter ,immunologischen Tierarzneimittels oder eines” gestrichen und
das Wort ,Tierseuchenbekampfung® durch das Wort ,Seuchenbe-
kampfung*“ ersetzt.
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ccc) In Nummer 2 werden die Worter ,immunologischen Tierarzneimittels
oder” gestrichen und das Wort ,Tierseuchenbekampfung® durch das
Wort ,Seuchenbekampfung“ ersetzt.
bb) In Satz 2 wird das Wort ,Tierseuchen“ durch das Wort ,Seuchen” ersetzt.

Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

»(6) Die zustandige Behorde kann im Benehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut die An-
wendung von immunologischen Tierarzneimitteln nach Maf3gabe des Artikels 110 Ab-
satz 3 oder Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 gestatten. Die Gestattungen sind zu
befristen und mit den zum Schutz vor Seuchen erforderlichen Nebenbestimmungen zu
verbinden.”

9)

h)

In Absatz 7 werden die Worter ,Paul- Ehrlich-Institut macht die Zulassung der im-
munologischen Tierarzneimittel, das“ gestrichen und nach dem Wort ,Friedrich-
Loeffler-Institut® das Wort ,macht” eingefiigt.

Absatz 8 wird wie folgt gefasst:

»(&) Das Friedrich-Loeffler-Institut kann, soweit dies im Hinblick auf die Anwen-
dung eines In-vitro-Diagnostikums, insbesondere in Bezug auf auftretende Verfal-
schungen, erforderlich oder durch Rechtsakte der Europadischen Gemeinschaft
oder der Europaischen Union vorgeschrieben ist, Daten, die sie im Rahmen ihrer
Tatigkeit gewonnen hat, den zustandigen Behdrden, anderen Mitgliedstaaten, dem
Bundesministerium und der Europaischen Kommission mitteilen.”

§ 12 wird wie folgt geandert:

a)

b)

c)
d)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,immunologische Tierarzneimittel im Sinne des §
11 Absatz 1 Satz 1 oder” und die Worter ,jeweilige immunologische Tierarz-
neimittel oder das” gestrichen.

bb) Folgender Satz wird angefugt:

,Herstellen im Sinne dieser Vorschrift ist das Gewinnen, Anfertigen, Zuberei-
ten, Be- und Verarbeiten, Umfillen einschlie3lich Abftllen, Abpacken und
Kennzeichnen.*

Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Wdrter ,immunologische Tierarzneimittel im Sinne des §
11 Absatz 1 Satz 2 und” und die Worter ,immunologisches Tierarzneimittel
oder” gestrichen.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,immunologischer Tierarzneimittel im Sinne des
§ 11 Absatz 1 Satz 2 oder” durch das Wort ,von* ersetzt und das Wort , Tier-
seuchenerregers” durch das Wort ,Seuchenerregers” ersetzt.

cc) Satz 3 wird aufgehoben.
In Absatz 3 werden die Worter ,§11 Absatz 1 Satz 1 oder” gestrichen.

Absatz 4 wird wie folgt geandert:
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aa) Satz 1 wird wie folgt geandert:

aaa) In Nummer 1 werden die Worter ,immunologische Tierarzneimittel im
Sinne des § 11 Absatz 1 Satz 1 oder Satz 2 oder* gestrichen.

bbb) In Nummer 2 werden die Worter ,immunologische Tierarzneimittel
oder” gestrichen.

ccc) In Nummer 4 werden die Worter ,immunologischer Tierarzneimittel
oder” durch das Wort ,von* ersetzt.

bb) In Satz 2 werden jeweils die Worter ,immunologischer Tierarzneimittel oder”
durch das Wort ,von* ersetzt.

e) Absatz 6 wird wie folgt geandert:
aa) Der einleitende Satzteil wird wie folgt geandert:
aaa) Das Wort ,Tierseuchen® wird durch das Wort ,Seuchen® ersetzt.

bbb) Die Worter ,immunologischer Tierarzneimittel und“ werden durch das
Wort ,von“ ersetzt.

bb) Nummer 2 wird wie folgt gedndert:

aaa) InBuchstabe b und cwerden jeweils die Worter ,immunologischer Tier-
arzneimittel und“ durch das Wort ,von“ ersetzt.

bbb) In Buchstabe d werden die Waorter ,immunologische Tierarzneimittel
und® gestrichen.

ccc) InBuchstabe e und f werden jeweils die Worter ,immunologischer Tier-
arzneimittel und“ durch das Wort ,von“ ersetzt.

ddd) In Buchstabe h werden die Worter ,immunologischer Tierarzneimittel
und® gestrichen.

eee) In Buchstabe i werden die ,immunologische Tierarzneimittel und“ ge-
strichen.

cc) In Nummer 3 werden die Worter ,immunologische Tierarzneimittel oder” ge-
strichen.

dd) In Nummer 4 werden jeweils die Worter ,immunologischer Tierarzneimittel
oder” durch das Wort ,von“ ersetzt.

ee) In Nummer 5 werden die Worter ,Paul-Ehrlich-Institut oder das® gestrichen.
16. Die Uberschrift des Abschnittes 5 wird wie folgt gefasst:

LAbschnitt 5

Verbringung aus einem anderen Mitgliedstaat in das Inland und aus dem Inland in einen
anderen Mitgliedstaat, Eingang in die Union, Ausfuhr, Durchfuhr®.

17. 8§ 13 wird wie folgt gefasst:



18.

-18 - Bearbeitungsstand: 19.08.2024 11:45

813
Verbringungs-, Eingangs-, Ausfuhr- und Durchfuhrverbote

Die Verbringung aus einem anderen Mitgliedstaat in das Inland, die Verbringung

aus dem Inland in einen anderen Mitgliedstaat, der Eingang in die Union, die Ausfuhr
und die Durchfuhr

1.

an einer Seuche erkrankter oder mit einem Seuchenerreger nachweislich oder
moglicherweise infizierter Tiere sowie von solchen Tieren stammenden Erzeugnis-
sen, die maglicherweise mit einem Seuchenerreger kontaminiert sind,

von toten Tieren oder deren Teilen oder von Erzeugnissen solcher Tiere, die mog-
licherweise mit einem Seuchenerreger kontaminiert sind, soweit die Tiere zum
Zeitpunkt ihres Todes an einer Seuche erkrankt oder mit einem Seuchenerreger
nachweislich oder moglicherweise infiziert gewesen oder an einer Seuche veren-
det sind, oder

von Gegenstanden oder Stoffen, die moglicherweise mit einem Seuchenerreger
kontaminiert sind,

sind verboten. Das Verbot gilt nicht flir Erzeugnisse nach Satz 1 Nummer 2 oder Ge-
genstande und Stoffe nach Satz 1 Nummer 3, die so behandelt worden sind, dass
Seuchenerreger abgetétet worden sind. Die zustandige Behérde kann Ausnahmen von
Satz 1 genehmigen fir die Verbringung aus einem anderen Mitgliedstaat in das Inland
oder aus dem Inland in einen anderen Mitgliedstaat von auf behdrdliche Anordnung
gettteten Tiere oder deren Teile oder von Erzeugnissen nach Satz 1 Nummer 2, soweit
diese in angemessener Frist im Inland nicht beseitigt werden kénnen. Das Verbot nach
Satz 1 gilt

1.

fir Wassertiere nur insoweit, als die Verbringung aus einem anderen Mitgliedstaat
in das Inland, die Verbringung aus dem Inland in einen anderen Mitgliedstaat, der
Eingang in die Union oder die Ausfuhr durch Rechtsverordnung nach § 14 Absatz
1 oder durch unmittelbar geltende Rechtsakte der Européaischen Gemeinschaft
oder der Européischen Union im Anwendungsbereich dieses Gesetzes geregelt
worden ist und

fur Landtiere und Wassertiere nur, soweit nicht durch unmittelbar geltende Rechts-
akte der Europdaischen Union und der Europaischen Gemeinschaft anderes be-
stimmt ist.”

§ 14 wird wie folgt geandert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,§ 14

Rechtsverordnungen zur Regelung der Verbringung aus einem anderen Mitgliedstaat in
das Inland, der Verbringung aus dem Inland in einen anderen Mitgliedstaat, des Eingangs

in die Union, der Ausfuhr, der Durchfuhr”.

b) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 1 wird im einleitenden Satzteil wie folgt geandert:



bb)
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aaa) Die Worter ,das innergemeinschaftliche Verbringen, die Einfuhr,” wer-
den durch die Worter ,die Verbringung aus einem anderen Mitglied-
staat in das Inland, die Verbringung aus dem Inland in einen anderen
Mitgliedstaat, den Eingang in die Union,“ ersetzt.

bbb) Nach dem Wort ,Erzeugnissen® werden ein Komma und die Worter
,Gegenstanden oder Stoffen, die moglicherweise mit einem Seuchen-
erreger kontaminiert sind, oder von Seuchenerregern® eingefigt.

Satz 2 wird wie folgt geandert:
aaa) Nummer 1 wird wie folgt geandert:

aaaa) Im einleitenden Satzteil werden die Worter ,das innergemeinschaftliche
Verbringen, die Einfuhr,” durch die Wérter ,die Verbringung aus einem ande-
ren Mitgliedstaat in das Inland, die Verbringung aus dem Inland in einen an-
deren Mitgliedstaat, der Eingang in die Union,“ ersetzt.

bbbb) In Buchstabe a werden nach dem Wort ,Genehmigung,” die Wérter ,von
Informationspflichten,” eingeflgt.

ccce) In Buchstabe b Doppelbuchstabe cc und in Buchstabe ¢ wird jeweils
nach dem Wort ,Erzeugnisse” ein Komma und werden jeweils die Wor-
ter ,Gegenstande oder Stoffe, die moglicherweise mit einem Seuchen-
erreger kontaminiert sind,“ eingeflgt.

dddd) In Buchstabe d werden nach dem Wort ,Bescheinigungen,” die Worter
JAttestierungen oder Erklarungen,” angeflgt.

eeee) In Buchstabe e werden nach dem Wort ,Kennzeichnung“ die Warter
,oder ldentifizierung“ angefigt.

ffff) In Buchstabe f werden nach dem Wort ,Erzeugnisse” ein Komma und die
Worter ,Gegenstande oder Stoffe, die moglicherweise mit einem Seu-
chenerreger kontaminiert sind,” eingefigt.

bbb) Nummer 4 wird wie folgt geéndert:

aaaa) Im einleitenden Satzteil werden nach dem Wort ,Erzeugnisse” wird ein
Komma und werden die Worter ,Gegenstande oder Stoffe, die moglicherweise
mit einem Seuchenerreger kontaminiert sind,“ angefligt.

bbbb) Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

»a) einer Quarantane, Isolation oder Absonderung und behdrdlichen Be-
obachtung unterliegen,*.

ccc)  InNummer 5 werden nach dem Wort ,Untersuchung,” die Wérter ,Qua-
rantane, Isolierung,“ eingeflgt.

ddd) Nummer 6 wird wie folgt geandert:

aaaa) Im einleitenden Satzteil wird die Angabe ,§ 13 Absatz 1 Satz 1“ durch
die Angabe ,§ 13 Satz 1“ ersetzt.
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20.

c)

d)
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bbbb) In Buchstabe b werden die Worter ,das innergemeinschaftliche Verbrin-
gen,“ durch die Wérter ,die Verbringung aus einem anderen Mitglied-
staat in das Inland oder die Verbringung aus dem Inland in einen an-
deren Mitgliedstaat,” ersetzt, das Wort , Tierseuchen® durch das Wort
~Seuchen” ersetzt und der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.

eee) Folgende Nummer 7 wird angefugt:

ol - vorgeschrieben werden, dass Tiere nach einer bestimmten Frist ge-
schlachtet werden mussen.“.

Absatz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

1. die Verbringung vermehrungsfahiger Seuchenerreger, immunologischer
Tierarzneimittel oder In-vitro-Diagnostika aus einem anderen Mitglied-
staat in das Inland, aus dem Inland in einen anderen Mitgliedstaat oder
deren Eingang in die Union zu verbieten oder von der Erteilung einer Ge-
nehmigung abhangig zu machen,“.

In Absatz 3 wird das Wort ,Tierseuchen® durch das Wort ,Seuchen” ersetzt.

§ 15 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Nummer 2 werden die Wdrter ,anzeigepflichtige Tierseuche” durch die Angabe
»,hach 8 3 Absatz 1 oder 4 in Verbindung mit Anlage 1 der Tierseuchenmeldever-
ordnung meldepflichtige Seuche® ersetzt.

In Nummer 3 werden nach dem Wort ,Milzbrand“ das Komma und das Wort
.-Rauschbrand® gestrichen.

Nummer 6 wird wie folgt geandert:

aa) Die Worter ,Viehhofen oder” und die Woérter ,bei der amtlichen Auftriebsunter-
suchung oder” werden gestrichen.

bb) Die Wérter ,als nicht seuchenkrank oder seuchenverdachtig befunden® wer-
den durch die Worter ,nicht als Verdachtsfall oder als bestatigter Fall einge-
stuft” ersetzt.

§ 16 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 2 wird das Wort ,Tierseuche” durch das Wort ,Seuche” ersetzt.
Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 Nummer 7 wird die Angabe ,50 Euro“ durch die Angabe ,90 Euro®
ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,Fischen® durch das Wort ,Wassertieren® ersetzt.
Absatz 3 Nummer 1 wird wie folgt geandert:

aa) Die Worter ,Erstattung der Anzeige® werden durch das Wort ,Meldung® er-
setzt.

bb) Das Wort ,Tierseuche wird jeweils durch das Wort ,Seuche” ersetzt.
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21. § 17 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

9)

In Nummer 2 werden das Wort , Tierseuchen®“ durch das Wort ,Seuchen®, das Wort
,eingefuhrt” durch die Worter ,in die Union verbracht® und die Worter ,innergemein-
schaftlich in das Inland“ durch die Worter ,aus einem anderen Mitgliedstaat in das
Inland” ersetzt.

In Nummer 3 werden das Wort ,eingefuhrt” durch die Worter ,in die Union ver-
bracht” ersetzt und die Worter ,innergemeinschaftlich in das Inland“ durch die Wor-
ter ,aus einem anderen Mitgliedstaat in das Inland* ersetzt.

Nummer 4 wird wie folgt geandert:

aa) Die Worter ,nach der Einfuhr oder dem innergemeinschaftlichen Verbringen in
das Inland® werden durch die Worter ,nach dem Eingang in die Union oder der
Verbringung aus einem anderen Mitgliedstaat in das Inland” ersetzt.

bb) Die Worter ,mit der Einfuhr oder dem innergemeinschaftlichen Verbringen®
werden durch die Worter ,mit diesem Eingang oder dieser Verbringung® er-
setzt.

Nummer 5 erster Halbsatz wird wie folgt gefasst: ,5. zur Schlachtung bestimmte
gehaltene Landtiere, die Schlachtstatten zugefiihrt worden sind*.

Nummer 6 wird wie folgt gefasst: ,6. wild lebende Tiere,".
Nummer 8 wird wie folgt gefasst:
»,8. gehaltene Landtiere, die nicht
a) Pferde, Esel, Maulesel, Maultiere,
b) Rinder einschliellich Bisons, Wisente, Wasserbiffel,
c) Schafe, Ziegen,
d) Schweine,
e) Hasen, Kaninchen,

f)  Enten, Fasane, Ganse, Hihner, Laufvogel, Perlhiihner, Rebhihner, Tau-
ben, Truthihner, Wachteln,

g) Gehegewild,
h) Bienen oder
i)  Hummeln sind,".

In Nummer 10 wird das Wort ,Fische” durch das Wort ,\WWassertiere” ersetzt.

22. § 18 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 wird das Wort ,Tierhalter” durch das Wort ,Un-
ternehmer* ersetzt.



23.

24.

b)

c)
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bb) Nummer 1 wird wie folgt gedndert:
aaa) Buchstabe b wird aufgehoben.

bbb) In Buchstabe d und e werden jeweils die Worter ,Buchstabe a, b oder
c“ durch die Worter ,Buchstabe a oder c* ersetzt.

cc) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. die Meldung einer nach § 3 Absatz 1 oder 4 in Verbindung mit Anlage 1
der Tierseuchenmeldeverordnung meldepflichtigen Seuche schuldhaft
nicht oder nicht unverziglich vorgenommen hat, es sei denn, dass die
Meldung von einem anderen zur Meldung einer solchen Seuche Ver-
pflichteten unverziglich vorgenommen worden ist,*.

dd) Nummer 3 wird wie folgt geandert:
aaa) Das Wort ,Tierseuche“ wird jeweils durch das Wort ,Seuche® ersetzt.

bbb) Die Worter ,Haustiere oder Fische® werden durch die Worter ,oder mit
einem Seuchenerreger nachweislich oder moglicherweise infizierte ge-
haltene Landtiere oder Wassertiere* ersetzt.

In Absatz 2 wird das Wort ,Tierhalter® durch das Wort ,Unternehmer”, das Wort
»rierseuchenbekampfung“ durch das Wort ,Seuchenbekampfung“ und das Wort
»rierseuche” jeweils durch das Wort ,Seuche” ersetzt.

In Absatz 3 wird das Wort ,Tierhalter jeweils durch das Wort ,Unternehmer* er-
setzt.

In § 19 wird das Wort ,Tierhalter durch das Wort ,Unternehmer” ersetzt.

§ 20 wird wie folgt geandert:

a)

b)

c)

In Absatz 1 Satz 2 2. Halbsatz wird das Wort , Tierhaltern“ durch das Wort ,Unter-
nehmern® ersetzt.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 wird das Wort ,Fische® durch das Wort ,Wassertiere* ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,Fische® durch das Wort ,Wassertiere“, das Wort , Tier-
halter” durch das Wort ,Unternehmer” und das Wort ,Tierseuchensituation”
durch das Wort ,Seuchensituation” ersetzt.

cc) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Die Beitrage kénnen nach der Grole der Bestande, dem Alter, dem Gewicht,
der Nutzungsart oder den seuchenhygienischen Risiken, insbesondere auf
Grund der Betriebsorganisation, gestaffelt werden.*

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Das Wort ,Tierhaltern“ wird durch das Wort ,Unternehmern® ersetzt.
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bb) Die Worter ,das Viehhofen oder Schlachtstatten zugefiihrte Schlachtvieh® wer-
den durch Wérter ,zur Schlachtung bestimmte gehaltene Landtiere, die
Schlachtstatten zugefuhrt worden sind,” ersetzt.

25. In 8 22 Absatz 1 wird das Wort ,Fischen“ durch das Wort ,Wassertieren“ und das Wort
,Tierhaltern durch das Wort ,Unternehmern” ersetzt.

26. § 23 wird wie folgt geandert:

a)

b)

d)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 Nummer 2 wird das Wort ,Tierseuche* durch das Wort ,Seuche®
ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,Tierhalters” durch das Wort ,Unternehmers* ersetzt.

cc) In Satz 3, Satz 4 und Satz 5 wird das Wort , Tierhalter” jeweils durch das Wort
Lunternehmer” ersetzt.

In Absatz 2 Satz 1 wird das Wort ,Tierhalter” durch das Wort ,Unternehmer” und
das Wort , Tierseuchen® durch das Wort ,Seuchen” ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 1 werden die Worter ,Viehbestande, Bienenstande, Hummel-
stande oder Fischbestande“ durch die Worter ,gehaltene Tiere" ersetzt.

bb) In Nummer 2 wird in dem Satzteil nhach Buchstabe b vor dem Wort ,Tiere" das
Wort ,gehaltenen® eingefiigt und die Worter ,eines Viehbestandes, Bienen-
standes, Hummelstandes oder Fischbestandes,“ werden gestrichen.

cc) In Nummer 3 werden die Woérter ,Viehbestanden, Bienenstanden, Hummel-
standen oder Fischbestanden® durch die Worter ,gehaltenen Tieren® ersetzt.

Absatz 5 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 Nummer 1 wird in dem Satzteil vor Buchstabe a das Wort ,Tierhalter*
durch das Wort ,Unternehmer” ersetzt.

bb) In Satz 2 werden in dem Satzteil vor Nummer 1 nach dem Wort ,Erzeugnissen®
ein Komma und die Woérter ,Gegenstanden oder Stoffen, die moglicherweise
mit einem Seuchenerreger kontaminiert sind,“ eingefiigt.

Absatz 6 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,Tierhalter® durch das Wort ,Unternehmer® ersetzt.

bb) In Satz 4 wird das Wort ,Tierhalters durch das Wort ,Unternehmers* ersetzt.

cc) In Satz 6 wird das Wort ,Tierhalter” durch das Wort ,Unternehmer” ersetzt.

27. 8 24 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 2 wird wie folgt gedndert:
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aaa) Nummer 1 wird wie folgt geéndert:

aaaa) In dem Satzteil vor Buchstabe a werden die Wdrter ,immunologischer
Tierarzneimittel oder” durch das Wort ,von* ersetzt.

bbbb) Buchstabe a wird aufgehoben.

cccce) In Buchstabe b werden die Worter ,dem immunologischen Tierarznei-
mitteln oder* gestrichen.

dddd) In Buchstabe ¢ werden die Wdrter ,das immunologische Tierarzneimittel
oder” gestrichen.

eeee) In Buchstabe e werden die Worter ,das innergemeinschaftliche Verbrin-
gen, die Einfuhr® durch die Wérter ,die Verbringung aus einem anderen
Mitgliedstaat in das Inland, die Verbringung aus dem Inland in einen
anderen Mitgliedstaat, den Eingang in die Union“ ersetzt und die Wor-
ter ,des immunologischen Tierarzneimittels oder gestrichen.

bbb) Nummer 2 wird wie folgt geéndert:

aaaa) In dem Satzteil vor Buchstabe a werden nach dem Wort ,Erzeugnis® ein
Komma und die Wérter ,einen Gegenstand oder Stoff, das oder der
mdglicherweise mit einem Seuchenerreger kontaminiert ist,“ eingefligt.

bbbb) In Buchstabe b werden nach dem Wort ,Erzeugnisses” ein Komma und
die Worter ,Gegenstandes oder Stoffes, das oder der moglicherweise
mit einem Seuchenerreger kontaminiert ist,” eingefugt.

ccce) In dem Satzteil nach Buchstabe b werden nach dem Wort ,Erzeugnis®
ein Komma und die Woérter ,der Gegenstand oder Stoff, das oder der
mdglicherweise mit einem Seuchenerreger kontaminiert ist,“ eingefligt.

ccc) In Nummer 3 wird das Wort ,Erzeugnis® durch die Wérter ,ein Erzeug-
nis, ein Gegenstand oder Stoff, das oder der moglicherweise mit einem
Seuchenerreger kontaminiert ist,“ und die Angabe ,Nummer 1 durch
die Worter ,Nummer 2 Buchstabe a“ ersetzt.

ddd) In Nummer 4 werden nach dem Wort ,Erzeugnisses® ein Komma und
die Worter ,eines Gegenstandes oder Stoffes, das oder der moglicher-
weise mit einem Seuchenerreger kontaminiert ist,” eingefugt.

eee) In Nummer 5 werden nach dem Wort ,Erzeugnis,” die Worter ,einen
Gegenstand oder Stoff, das oder der moglicherweise mit einem Seu-
chenerreger kontaminiert ist,“ und nach dem Wort ,Erzeugnisses” ein
Komma und die Worter ,eines Gegenstandes oder Stoffes, das oder
der moglicherweise mit einem Seuchenerreger kontaminiert ist,“ ein-
geflgt.

fff) Nummer 6 wird wie folgt geandert:

aaaa) In dem Satzteil vor Buchstabe a werden nach dem Wort ,Erzeugnisses®
ein Komma und die Worter ,eines Gegenstandes oder Stoffes, das
oder der mdglicherweise mit einem Seuchenerreger kontaminiert ist,”
eingefugt.



28.

b)

d)

f)
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bbbb) In Buchstabe b werden nach dem Wort ,Erzeugnisse” ein Komma und
die Worter ,Gegenstande oder Stoffe, die moglicherweise mit einem
Seuchenerreger kontaminiert sind,” eingefligt.

g9g) InNummer 8 werden die Worter ,Erzeugnis, das” durch die Woérter ,Er-
zeugnis, Gegenstand oder Stoff, das oder der moglicherweise mit ei-
nem Seuchenerreger kontaminiert ist, das oder der” ersetzt und nach
dem Wort ,Erzeugnisses” ein Komma und die Worter ,Gegenstandes
oder Stoffes, das oder der moglicherweise mit einem Seuchenerreger
kontaminiert ist,“ eingeflugt.

hhh) In Nummer 9 werden nach dem Wort ,Erzeugnisses” ein Komma und
die Worter ,Gegenstandes oder Stoffes, das oder der moéglicherweise
mit einem Seuchenerreger kontaminiert ist,” eingeflgt.

iii) In Nummer 11 werden die Worter ,der Einfuhr, Durchfuhr® durch die
Worter ,dem Eingang in die Union, der Durchfuhr® ersetzt.

Absatz 3 Satz 3 wird wie folgt geandert:
aa) Die Worter ,Haustieren und Fischen® werden durch das Wort ,Tieren“ ersetzt.

bb) Das Wort ,Tierhalter” wird durch die Wérter ,Unternehmer oder Heimtierhalter*
ersetzt.

Absatz 6 Satz 2 wird wie folgt geandert:

aa) Nach dem Wort ,Erzeugnisse” werden ein Komma und die Worter ,Gegen-
stdnde oder Stoffe, die moglicherweise mit einem Seuchenerreger kontami-
niert sind,“ eingeflgt.

bb) Das Wort ,Tierseuche” wird durch das Wort ,Seuche” ersetzt.
Absatz 7 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 Nummer 1 wird das Wort ,Tierhalters® durch die Worter ,Unterneh-
mers, Heimtierhalters” ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,Wohnung (Artikel 13 des Grundgesetzes)“ durch
die Worter ,Wohnung nach Artikel 13 des Grundgesetzes” ersetzt.

In Absatz 8 Satz 1 und Satz 5 wird jeweils das Wort ,Tierseuchenerregern® durch
das Wort ,Seuchenerregern® ersetzt.

In Absatz 9 wird das Wort ,Tierhalter” durch die Woérter ,Unternehmer, Heimtier-
halter” ersetzt.

8§ 25 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Die Worter ,Viehmarkte, Viehhofe, Viehausstellungen, Vogelbérsen oder Ver-
anstaltungen ahnlicher Art, Viehhandelsunternehmen,” werden durch die Wor-
ter ,Auftriebe gehaltener Huftiere, in Gefangenschaft gehaltener Végel, gehal-
tenen Geflugels, gehaltener Hasen und gehaltener Kaninchen,” ersetzt.



b)

c)
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bb) Nach dem Wort ,Transportunternehmen® werden das Komma und das Wort
»Viehsammelstellen“ gestrichen.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) Das Wort ,Vieh® wird durch die Worter ,gehaltene Huftiere, in Gefangenschaft
gehaltene Vogel, gehaltenes Gefliigel, gehaltene Hasen und gehaltene Kanin-
chen” ersetzt.

bb) Das Wort ,wird“ wird durch das Wort ,werden” ersetzt.

cc) Das Wort ,Tierseuchenbekampfung® wird durch das Wort ,Seuchenbekamp-
fung” ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 1 werden die Worter ,Vieh, Hunde, Katzen und Fische® durch die
Worter ,gehaltene Huftiere, in Gefangenschaft gehaltene Vdgel, gehaltenes
Geflligel, gehaltene Hasen und gehaltene Kaninchen, sowie gehaltene
Hunde, gehaltene Katzen und gehaltene Wassertiere* ersetzt.

bb) In Nummer 2 wird das Wort ,Wettbewerben® durch das Wort ,Wettbewerbe*
ersetzt.

cc) In Nummer 3 werden die Worter ,Vieh oder Fische® durch die Worter ,gehal-
tene Huftiere, in Gefangenschaft gehaltene Végel, gehaltene Hasen, gehal-
tene Kaninchen und gehaltene Wassertiere* ersetzt.

dd) In dem Satzteil nach Nummer 6 wird das Wort ,Tierseuche” durch das Wort
~Seuche” ersetzt.

29. § 26 wird wie folgt geandert:

30.

a)

b)

c)
d)

In Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 werden nach dem Wort ,Erzeugnisse” ein Komma
und die Worter ,Gegenstande oder Stoffe, die mdglicherweise mit einem Seuchen-
erreger kontaminiert sind,” eingefugt.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 1 Buchstabe a werden die Worter ,Haustieren und Fischen“ durch
die Worter ,gehaltenen Landtieren und Wassertieren ersetzt.

bb) In Nummer 2 wird das Wort ,Haustieren® durch die Worter ,gehaltenen Land-
tieren” ersetzt.

Absatz 3 wird aufgehoben.

Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 3.

§ 27 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 2 wird das Wort , Tierseuchen® durch die Worter ,Seuchen bei
Tieren ersetzt.

Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
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aa) In Nummer 2 wird das Wort , Tierseuchenbekampfung“ durch das Wort ,Seu-
chenbekampfung“ ersetzt.

bb) Nummer 3 wird wie folgt gedndert:

aaa) Das Wort ,Tierseuchenerregern® wird durch das Wort ,Seuchenerre-
gern“ ersetzt.

bbb) Nach dem Wort ,Erzeugnisse” werden ein Komma und die Worter ,Ge-
genstande oder Stoffe, die mdglicherweise mit einem Seuchenerreger
kontaminiert sind,“ eingeflgt.
c) Absatz 3 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aaa) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
»2. Untersuchung von Tieren und moglicherweise mit einem Seu-
chenerreger kontaminierten Erzeugnissen, Gegenstanden oder

Stoffen, die zum Eingang in die Union oder zur Ausfuhr bestimmt
sind,”.

bbb) In Nummer 3 wird das Wort ,Tierseuche* durch das Wort ,Seuche* er-
setzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gedndert:

aaa) InNummer 1 werden die Worter ,anzeigepflichtige Tierseuchen® durch
das Wort ,Seuchen” ersetzt.

bbb) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
»2. Referenzlabors der Europaischen Union fir Seuchen,”.
cc) Satz 3 wird aufgehoben.

d) In Absatz 5 Satz 1 Nummer 1 werden die Woérter ,anzeigepflichtige Tierseuchen”
durch die Angabe ,nach 8§ 3 in Verbindung mit Anlage 1 und 2 der Tierseuchen-
meldeverordnung meldepflichtige Seuchen® ersetzt.

e) Absatz 6 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 1 Buchstabe a und b wird jeweils das Wort ,Tierseuchen“ durch
das Wort ,Seuchen” ersetzt.

bb) In Nummer 2 wird das Wort ,Tierseuche® durch das Wort ,Seuche” ersetzt.
f) In Absatz 8 Satz 1 wird das Wort ,Tierseuchen® durch das Wort ,Seuchen” ersetzt.
g) Folgender Absatz 9 wird angefigt:

»(9) Das Friedrich-Loeffler-Institut stellt den zustdndigen Behdrden das EDV-
Programm , Tierseuchennachrichten (TSN)“ zur Verfigung.*

31. § 28 wird wie folgt gedndert:



32.

a)

b)

d)
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Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,das innergemeinschaftliche Verbringen, die Ein-
fuhr,” durch die Worter ,die Verbringung aus einem anderen Mitgliedstaat in
das Inland, die Verbringung aus dem Inland in einen anderen Mitgliedstaat,
den Eingang in die Union,” ersetzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt geandert:

aaa) Im ersten Halbsatz werden die Worter ,,den Ausbruch, den Verdacht
des Ausbruchs® durch die Worter ,,einen Nachweis oder Griinde flir den
Verdacht einer Seuche” und das Wort ,Tierseuche“ durch das Wort
,Seuche” ersetzt.

bbb) Im zweiten Halbsatz wird das Wort , Tierseuchen” durch das Wort ,Seu-
chen® ersetzt.

In Absatz 2 und Absatz 3 wird jeweils das Wort ,Tierseuchen® durch das Wort
,Seuchen” ersetzt.

Absatz 4 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 wird das Wort ,Tierseuchen“ durch das Wort ,Seuchen” ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,Tierseuchen® durch das Wort ,Seuchen“ und das Wort
»rierseuchenbekampfung“ durch das Wort ,Seuchenbekéampfung® ersetzt.

In Absatz 5 werden die Worter ,den Ausbruch oder den Verdacht des Ausbruchs
einer Tierseuche” durch die Worter ,,einen Nachweis oder Griinde fur den Verdacht
einer Seuche” ersetzt.

§ 29 wird wie folgt geandert:

a)

b)

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

,Das Bundesministerium der Finanzen und die von ihm bestimmten Zolldienst-
stellen wirken bei der Uberwachung des Eingangs von lebenden und toten
Tieren, Teilen von Tieren und Erzeugnissen, Gegenstanden oder Stoffen, die
moglicherweise mit einem Seuchenerreger kontaminiert sind, in die Union, bei
deren Durchfuhr und Ausfuhr mit*.

bb) In Satz 2 Nummer 1 werden die Woérter ,der Einfuhr, Durchfuhr® durch die
Worter ,ihrem Eingang in die Union, der Durchfuhr” ersetzt.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,in das Inland eingefihrter” durch die Worter ,von
aus einem Drittland in das Inland verbrachter” ersetzt und nach dem Wort ,Er-
zeugnisse“ ein Komma und die Woérter ,Gegenstande oder Stoffe, die mog-
licherweise mit einem Seuchenerreger kontaminiert sind,” eingefligt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,den Einfuhrer durch die Woérter ,die fir die Ver-
bringung verantwortliche Person® ersetzt.



33.

34.

35.
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cc) In Satz 3 wird das Wort ,Einfuhrern“ durch die Worter ,fur die Verbringung
verantwortlichen Personen® ersetzt.

Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Nach dem Wort ,Erzeugnisse” werden ein Komma und die Worter ,Gegen-
stande oder Stoffe, die mdglicherweise mit einem Seuchenerreger kontami-
niert sind,” eingefugt.

bb) Die Worter ,die Einfuhr® werden durch die Worter ,der Eingang in die Union*
ersetzt.

§ 30 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In der Uberschrift wird das Wort , Tierimpfstoffen“ durch die Woérter ,immunologi-
schen Tierarzneimitteln“ und das Wort ,Tierseuchenbekampfungszentren® durch
das Wort ,Seuchenbekampfungszentren® ersetzt.

In Absatz 1 wird jeweils das Wort , Tierseuche® durch das Wort ,Seuche” ersetzt.

In Absatz 2 werden die Woérter ,anzeigepflichtigen Tierseuche* durch das Wort
.Seuche®, das Wort ,Tierseuchenbekampfungszentren jeweils durch das Wort
~Seuchenbekampfungszentren® und das Wort , Tierseuche® durch das Wort ,Seu-
che® ersetzt.

§ 31 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 1 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1. entgegen § 13 Satz 1 ein Tier, ein totes Tier, ein Teil eines Tieres oder ein
Erzeugnis, einen Gegenstand oder Stoff, das oder der moglicherweise kon-
taminiert ist, aus einem anderen Mitgliedstaat in das Inland verbringt, aus
dem Inland in einen anderen Mitgliedstaat verbringt, in die Union verbringt
oder durchfuhrt oder*.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 1 werden die Angabe ,§ 11 Absatz 1 Satz 1 oder Absatz 2 Satz 1“
durch die Angabe ,§ 11 Absatz 2 Satz 1* ersetzt und die Wérter ,,ein immuno-

logisches Tierarzneimittel oder gestrichen.

bb) In Nummer 2 werden die Woérter ,ein immunologisches Tierarzneimittel oder*
gestrichen.

§ 32 Absatz 2 wird wie folgt geandert:

a)

b)
c)

Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1. entgegen § 3 Absatz 1, auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung
nach Absatz 3 nicht oder nicht rechtzeitig meldet,“

Nummer 2 und 3 werden aufgehoben.

Nummer 4 wird wie folgt geandert:



d)
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aa) In Buchstabe a werden nach der Angabe ,a) nach® die Worter ,§ 4 Satz 1 und
Satz 2 Nummer 1 bis 4, nach” eingefuigt und die Woérter ,§ 26 Absatz 1, 2 oder
Absatz 3“ jeweils durch die Worter ,§ 26 Absatz 1 oder 2“ ersetzt.

bb) In Buchstabe d werden die Woérter ,§ 14 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 oder Num-
mer 4“ durch die Worter ,§ 14 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, Nummer 4 oder
Nummer 7 ersetzt.

Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

,9. einer vollziehbaren Anordnung nach § 5 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz
5, nach 8 5 Absatz 3 Satz 1, § 8 Absatz 2, § 24 Absatz 3 Satz 2 oder Satz 3 oder § 38
Absatz 11 zuwiderhandelt,”

36. 8§ 35 wird wie folgt geandert:

a)

b)

c)

In Absatz 3 wird das Wort , Tierseuchenbekampfung® jeweils durch das Wort ,Seu-
chenbekampfung® ersetzt.

Absatz 3a Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) Nach den Wértern ,den Verdacht® werden ein Komma und die Wérter ,den
Nachweis” eingefligt.

bb) Die Worter ,anzeigepflichtigen Tierseuche oder meldepflichtigen Tierkrank-
heit* werden durch das Wort ,Seuche” ersetzt.

cc) Nach den Wértern ,der Verdacht® werden ein Komma und die Worter ,der
Nachweis® eingefugt.

Absatz 3b wird wie folgt geandert:

aa) Das Wort ,Tierhalters® wird durch die Wérter ,Unternehmers oder Heimtierhal-
ters® ersetzt.

bb) Nach dem Wort ,Verdacht“ werden ein Komma und die Worter ,der Nachweis*
eingefugt.

cc) Die Worter ,Tierseuche oder Tierkrankheit® werden durch das Wort ,Seuche®
ersetzt.

37. In 8 36 Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,Erzeugnisse® ein Komma und die
Worter ,Gegenstande oder Stoffe, die moglicherweise mit einem Seuchenerreger kon-
taminiert sind,” eingefligt.

38. § 37 wird wie folgt geandert:

a)

Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden die Worter ,kranker oder verdachtiger Tiere* durch die
Woéorter ,an einer Seuche erkrankter oder mit einem Seuchenerreger nach-
weislich oder moglicherweise infizierter Tiere“ ersetzt.

bb) In Nummer 6 werden nach dem Wort ,Erzeugnissen® die Worter ,Gegenstan-
den oder Stoffen, die mdglicherweise mit einem Seuchenerreger kontaminiert
sind,” eingefuigt.



b)
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cc) In Nummer 10 wird das Wort ,wildlebenden® durch die Worter ,wild lebenden®
ersetzt.

Satz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2 werden nach dem Wort ,Erzeugnissen® ein Komma und die Woér-
ter ,Gegenstanden oder Stoffen, die mdglicherweise mit einem Seuchenerre-
ger kontaminiert sind,“ eingefugt.

bb) In Nummer 3 wird das Wort ,wildlebenden® durch die Worter ,wild lebenden”
ersetzt.

39. § 38 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 10 Satz 1 erster Halbsatz und Absatz 11 wird jeweils das Wort , Tierseu-
chen“ durch das Wort ,Seuchen” ersetzt.

Folgender Absatz 12 wird angefugt:

.(12) Soweit durch Anderungen dieses Gesetzes Erméachtigungen zum Erlass von Rechts-
verordnungen des Bundes fortgefallen sind, kdnnen Vorschriften, die auf solche Erméachti-
gungen oder Ermachtigungen des Tierseuchengesetzes oder des Viehseuchengesetzes
gestitzt sind, durch Rechtsverordnung des Bundesministeriums aufgehoben werden.®

40. § 39 wird wie folgt geandert:

41.

a)

b)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Die Worter ,menschliche oder tierische Gesundheit“ werden durch die Worter
,Gesundheit von Menschen oder Tieren“ ersetzt.

bb) Die Worter ,das innergemeinschaftliche Verbringen, die Einfuhr,” werden
durch die Worter ,die Verbringung aus einem anderen Mitgliedstaat in das In-
land, die Verbringung aus dem Inland in einen anderen Mitgliedstaat, den Ein-
gang in die Union,“ ersetzt.

cc) Nach dem Wort ,Erzeugnissen“ werden ein Komma und die Woérter ,Gegen-
stdnden oder Stoffen, die moglicherweise mit einem Seuchenerreger konta-
miniert sind,” eingefugt.

Absatz 2 erster Halbsatz wird wie folgt geandert:

aa) Nach dem Wort ,Erzeugnisse” werden ein Komma und die Worter ,Gegen-
stande oder Stoffe, die mdglicherweise mit einem Seuchenerreger kontami-
niert sind,“ eingefigt.

bb) Das Wort ,Tierseuchen® wird durch das Wort ,Seuchen” ersetzt.

In 8 41 Satz 1 werden die Worter , Tierseuchenerreger anzeigepflichtiger oder mittei-
lungspflichtiger Tierseuchen® durch die Worter ,Seuchenerreger einer nach § 3 in Ver-
bindung mit Anlage 1 der Tierseuchenmeldeverordnung meldepflichtigen Seuche oder
einer mitteilungspflichtigen Seuche” ersetzt.

42. Die 88 44 und 45 werden aufgehoben.
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Artikel 2

Anderung des Tierarzneimittelgesetzes

Das Tierarzneimittelgesetz vom 27. September 2021 (BGBI. | S. 4530), das zuletzt
durch Artikel 1 der Verordnung vom 14. Méarz 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 97) geandert worden
ist, wird wie folgt geéndert:

1. Die Inhaltstibersicht wird wie folgt gedndert:

a) Nach der Angabe zu § 21 werden die folgenden Angaben zu Unterabschnitt 10
eingeflgt:

L,Unterabschnitt 10

Werbung fiir verschreibungspflichtige zulassungspflichtige immunologische Tierarzneimittel

§ 21a Werbung*“.
b) Nach der Angabe zu § 35 werden die folgenden Angaben zu Unterabschnitt 4 ein-
geflgt:

L,Unterabschnitt 4

Vorschriften fur inaktivierte immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der Verord-
nung (EU) 2019/6

§ 35a Verschreibungspflicht

§ 35b Herstellung

§ 35c Anzeige

§ 35d Einfuhr, Ausfuhr, Verbringen
§ 35e Kennzeichnung

§ 35f Abgabe

§ 359 Wartezeit

§ 35h Verordnungserméachtigungen fur inaktivierte immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2019/6".

2. 8 3 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Nummer 2 wird wie folgt geandert:
aa) Dem Buchstaben a wird folgender Buchstabe a vorangestellt:

,a) inaktivierte immunologische Tierarzneimittel im Sinne von Artikel 2 Absatz
3%

bb) Die bisherigen Buchstaben a bis d werden die Buchstaben b bis e.

b) Absatz 4 wird wie folgt geandert:
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aa) Die Nummer 1 wird gestrichen.
bb) Die bisherigen Nummern 2 bis 4 werden die Nummern 1 bis 3.
cc) Satz 2 wird aufgehoben.

3. In 89 werden die Absatze 6 und 7 wie folgt gefasst:

»(6) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates weitere Vorschriften fur Zulassungsverfahren zu regeln, soweit

1. diese zur Erganzung der Regelungen der Verordnung (EU) 2019/6 erforderlich sind
und

2. essich nicht um immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 4 Nummer 5 der Verord-
nung (EU) 2019/6 handelt.

Das Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates weitere Vorschriften fir das Zu-
lassungsverfahren bei immunologischen Tierarzneimitteln nach Artikel 4 Nummer 5 der
Verordnung (EU) 2019/6 zu regeln, soweit diese Vorschriften zur Ergdnzung der Re-
gelungen der Verordnung (EU) 2019/6 erforderlich sind.

(7) Das Bundesministerium flir Gesundheit wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fur Ernahrung und Landwirtschaft durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates Vorschriften tiber das Verfahren bei Ruhen, Widerruf oder Ande-
rung der Zulassungsbedingungen nach Artikel 130 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6
zu erlassen, soweit es sich nicht um immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 4 Num-
mer 5 der Verordnung (EU) 2019/6 handelt. Das Bundesministerium fur Ernahrung und
Landwirtschaft wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Vorschriften tiber das Verfahren bei Ruhen, Widerruf oder Anderung der Zulassungsbedin-
gungen nach Artikel 130 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 bei immunologischen Tier-
arzneimitteln nach Artikel 4 Nummer 5 der Verordnung (EU) 2019/6 zu regeln.”

4. § 14 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 2 wird der einleitende Satzteil wie folgt gefasst:

»Sofern es sich nicht um ein immunologisches Tierarzneimittel nach Artikel 4 Nummer
5 der Verordnung (EU) 2019/6 handelt, bedtrfen folgende Personen keiner Herstellungs-
erlaubnis nach Absatz 1:“.

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefligt:

.(8) Eine Tierarztin oder ein Tierarzt bedarfim Rahmen des Betriebes einer tierarztlichen
Hausapotheke keiner Herstellungserlaubnis fir immunologische Tierarzneimittel nach Arti-
kel 4 Nummer 5 der Verordnung (EU) 2019/6 fir die Zubereitung, die Aufteilung oder die
Anderung der Verpackung oder der Darbietung des immunologischen Tierarzneimittels, so-
fern

1. die Voraussetzungen der Artikel 103 und 104 der Verordnung (EU) 2019/6 erftllt sind,
2. der Vorgang fur die von ihr oder ihm behandelten Tiere erfolgt und

3. das Tierarzneimittel ausschliefRlich durch die Tierarztin oder den Tierarzt selbst oder
unter deren oder dessen Aufsicht angewendet wird.*
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5. Nach § 21 wird folgender Unterabschnitt 10 eingefugt:

L,Unterabschnitt 10

Werbung fir verschreibungspflichtige zulassungspflichtige immunologische Tierarz-
neimittel

§ 21a
Werbung

Abweichend von Artikel 120 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 ist die Werbung fur
verschreibungspflichtige zulassungspflichtige immunologische Tierarzneimittel zuléssig,
sofern die Werbung die Voraussetzungen nach Artikel 120 Absatz 2 Buchstabe a und b der
Verordnung (EU) 2019/6 erfullt.”

6. Nach § 35 wird folgender Unterabschnitt 4 eingeflgt:

L,Unterabschnitt 4

Vorschriften fur inaktivierte immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 2 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2019/6

§ 35a
Verschreibungspflicht

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

(2) Sie durfen von der Tierarztin oder dem Tierarzt fir die in Artikel 2 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2019/6 genannten Tiere nur verschrieben werden unter auR3ergewdhnli-
chen Umstanden und wenn kein immunologisches Tierarzneimittel fir diese Zieltierart und
dieses Anwendungsgebiet zugelassen ist.

§ 35b
Herstellung

(1) Wer inaktivierte immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 herstellt, bedarf der Erlaubnis der zustandigen Behdrde.

(2) Inaktivierte immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der Verord-
nung (EU) 2019/6 dirfen nur bei Vorliegen einer entsprechenden tierarztlichen Verschrei-
bung nach Artikel 105 der Verordnung (EU) 2019/6 hergestellt werden.

(3) Fdur jede einzelne der folgenden Téatigkeiten ist eine Herstellungserlaubnis erfor-
derlich:
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1. Herstellung von inaktivierten immunologischen Tierarzneimitteln nach Artikel 2 Absatz
3 der Verordnung (EU) 2019/6 oder

2. Beteiligung an einer Phase des Prozesses der Herstellung oder der Endbearbeitung
eines solchen Tierarzneimittels, auch Beteiligung an der Verarbeitung, Zusammenfi-
gung, Verpackung und Neuverpackung, Kennzeichnung und Neukennzeichnung, La-
gerung, Sterilisierung, Untersuchung oder Freigabe des Tierarzneimittels fur die An-
wendung als Teil dieses Prozesses.

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

1. eine verantwortliche Person benannt wurde, unter deren Leitung inaktivierte immuno-
logische Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 herge-
stellt, geprift oder freigegeben werden sollen, die die erforderliche Zuverlassigkeit und
Sachkunde besitzt,

2. eine Produktionsstatte benannt wird, in der geeignete Rdume und Einrichtungen fir die
beabsichtigte Herstellung, Prifung und Lagerung vorhanden sind,

3. eine mindestens erstmalige Inspektion der Produktionsstatte erfolgt ist und

4. im Ergebnis der Inspektion das Zertifikat nach Artikel 94 der Verordnung (EU) 2019/6
ausgestellt wurde.

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

(6) Das Bundesministerium wird ermachtigt, zur Sicherung der erforderlichen Qualitat
von inaktivierten immunologischen Tierarzneimitteln nach Artikel 2 Absatz 3 der Verord-
nung (EU) 2019/6 durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Vorschriften
zu erlassen uber

1. die Herstellung, die Verpackung sowie die Abgabe und

2. die Kennzeichnung und die Packungsbeilage sowie Uber die Verwendung, Beschaffen-
heit und Kennzeichnung bestimmter Behéltnisse.

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

8 35¢c
Anzeige

(1) Wer als Herstellerin oder Hersteller inaktivierte immunologische Tierarzneimittel
nach Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 abgibt, hat dies mit der Aufnahme der
Tatigkeit der Herstellung der zustandigen Behorde anzuzeigen. Die Anzeige umfasst An-
gaben zu

1. der Unternehmerin oder dem Unternehmer 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 Verordnung (EU) 2019/6 genannten Tiere halt,

2. dem Seuchenerreger nach Artikel 4 Nummer 17 der Verordnung (EU) 2016/429,
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3. derinsgesamt hergestellten Menge,
4. der Anzahl der hergestellten Chargen sowie deren Grof3e.

(2) Die zustandigen Behorden teilen der zustandigen Bundesoberbehdrde die Anga-
ben nach Absatz 1 Nummern 1 bis 4 sowie den Hersteller mit.

§ 35d
Einfuhr, Ausfuhr, Verbringen

(1) Die Einfuhr und Ausfuhr von inaktivierten immunologischen Tierarzneimitteln nach
Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 ist verboten.

(2) Das innergemeinschaftliche Verbringen sowie der Empfang von inaktivierten im-
munologischen Tierarzneimitteln nach Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (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 Verschreibung
fur die verbrachten Tierarzneimittel vorweisen kann. § 35c Absatz 1 und 2 gilt fir die be-
handelnde Tierarztin oder den behandelnden Tierarzt, die oder der inaktivierte immunolo-
gische Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 empféangt, ent-
sprechend.

(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates

1. das innergemeinschaftliche Verbringen zu verbieten oder von der Erteilung einer Ge-
nehmigung abhéngig zu machen und

2. die Voraussetzungen und das Verfahren der Genehmigung nach Nummer 1 zu regein.

§ 35e
Kennzeichnung

Die Primarverpackung und, soweit vorhanden, die &ul3ere Umhillung eines inaktivier-
ten immunologischen Tierarzneimittels nach Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6
sind zu kennzeichnen mit:

1. dem Hinweis " autogener Impfstoff",

2. Angaben zur qualitativen und quantitativen Zusammensetzung des Wirkstoffs bzw. der
Wirkstoffe und zur qualitativen Zusammensetzung der Hilfsstoffe und sonstigen Be-
standteile unter Angabe ihres gebrauchlichen Namens oder ihrer chemischen Be-
schreibung sowie ihrer quantitativen Zusammensetzung,

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 verschrei-
benden Tierarztes,

5. der Art der Aufbewahrung und
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6. dem Datum des Verfalls, berechnet als der Tag nach Ablauf von maximal sechs Mo-
naten seit der Abfillung des Mittels.

§ 35f
Abgabe
Inaktivierte immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2019/6 durfen von der Herstellerin oder dem Hersteller nur abgegeben werden an die

behandelnde Tierarztin oder den behandelnden Tierarzt, die oder der die tierarztliche Ver-
schreibung fur diese Tierarzneimittel ausgestellt hat.

§ 359
Wartezeit

Die behandelnde Tierarztin oder der behandelnde Tierarzt haben vor der Anwendung
von inaktivierten immunologischen Tierarzneimitteln nach Artikel 2 Absatz 3 der Verord-
nung (EU) 2019/6 an Tieren, die der Lebensmittelgewinnung dienen, eine Wartezeit unter
Berilicksichtigung der Rickstandshéchstwerte nach der Tabelle 1 des Anhangs der Verord-
nung (EU) Nr. 37/2010 festzulegen. Sie haben Uber die Ermittlung und die Einhaltung der
Wartezeit Aufzeichnungen zu machen.

§ 35h

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

Das Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates weitere Vorschriften zu erlassen tUber

1. das Verfahren zur Erteilung sowie tiber das Verfahren bei Ruhen, Widerruf oder Ande-
rung der Herstellungserlaubnis,

2. das Verfahren der Anzeige und uber

3. weitere Einzelheiten der Kennzeichnung und Verpackung.”

7. In § 37 wird dem Absatz 1 folgender Satz angeflgt:
.inaktivierte immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2019/6 dirfen uber 8 35f hinaus nicht im Geltungsbereich dieses Gesetzes auf
dem Markt bereitgestellt werden.*

8. 8§39 Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt geandert:

a) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingefugt:

»3. Alsinaktivierte immunologische Tierarzneimittel nach § 35b hergestellt wurde
oder”.

b) Die bisherige Nummer 3 wird die Nummer 4.
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In § 40 wird dem Absatz 2 folgender Satz angefugt:

»Satz 1 gilt nicht fur inaktivierte immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz
3 der Verordnung (EU) 2019/6.¢

In 8 42 wird nach der Angabe ,§ 24 Absatz 1 oder 2“ die Angabe ,oder § 35a“ eingefigt.
In 8 43 wird folgender Satz angefugt:

»oatz 1 gilt nicht fur inaktivierte immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz
3 der Verordnung (EU) 2019/6.¢

§ 44 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 2 wird die Angabe ,Dies” durch die Angabe ,Satz 1“ ersetzt und nach
der Angabe ,Arzneimittelgesetzes® wird die Angabe ,und fir nach § 35f bezo-
gene inaktivierte immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2019/6“ angefigt.

bb) Nach Satz 3 wird folgender Satz 4 angefigt:

~Abweichend von Satz 3 umfasst die Einzelhandelstatigkeit nach Satz 1 bei
inaktivierten immunologischen Tierarzneimitteln nach Artikel 2 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2019/6 nicht die Abgabe durch eine Tierarztin oder einen
Tierarzt an Hofmischerinnen und Hofmischer.*

b) In Absatz 3 wird folgender Satz 2 angeflgt:

,Satz 1 gilt nicht fir immunologische Tierarzneimittel, einschlief3lich inaktivierter
immunologischer nach Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6. "

In § 45 Absatz 1 wird folgender Satz 3 angeflugt:

,Die Satze 1 und 2 gelten nicht fur inaktivierte immunologische Tierarzneimittel nach
Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6".

In 8 47 Absatz 1 wird folgender Satz 2 angefugt:

»oatz 1 gilt nicht fur inaktivierte immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz
3 der Verordnung (EU) 2019/6.¢

§ 49 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

“

a) In Nummer 2 wird nach der Angabe ,des Arzneimittelgesetzes” die Angabe ,und
angefugt.

b) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 angefiigt:

»3. Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 von Her-
stellerinnen und Herstellern von Tierarzneimitteln.”

In § 65 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe a wird die Angabe ,im Anwendungsbereich
dieses Gesetzes" durch die Angabe ,und fur inaktivierte immunologische Tierarznei-
mittel nach Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6“ ersetzt.
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17. In 8 72 Absatz 1 Satz 3 wird nach der Angabe ,Artikel 2“ die Angabe ,Absatz 3 oder*
eingeflgt.

18. § 89 Absatz 2 wird wie folgt geandert:
a) Nach der Nummer 4 werden folgende Nummern 5 bis 9 eingeflgt:

»,D. entgegen § 35b Absatz 1 oder 2 ein inaktiviertes immunologisches Tierarz-
neimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 herstellt,

6. entgegen § 35c Absatz 1 eine Anzeige nicht oder nicht rechtzeitig abgibt,

7. entgegen § 35e ein inaktiviertes immunologisches Tierarzneimittel nach Arti-
kel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 kennzeichnet,

8. entgegen § 35f ein Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2019/6 abgibt,

9. entgegen § 35g keine Wartezeit festlegt,”.

b) Die bisherigen Nummern 5 bis 9 werden die Nummern 10 bis 22.

Artikel 3

Notwendige Folgednderungen

(1) § 27 Absatz 3 des Gesetzes zur Verhutung und Bekdmpfung von Infektionskrank-
heiten beim Menschen in der Fassung der Bekanntmachung vom 19.05.2020, das zuletzt
durch Artikel 8v des Gesetzes vom 12. Dezember 2023 (BGBI. 2023 | Nr. 359) geandert

worden ist, wird wie folgt gedndert:
1. Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Im einleitenden Satzteil wird die Angabe ,§ 4 Absatz 1 durch die Angabe ,§ 5
Absatz 1 Satz 1“ ersetzt.

b) In Nummer 2 werden die Worter ,anzeigepflichtigen Tierseuche oder meldepflich-
tigen Tierkrankheit” durch die Worter ,mitteilungspflichtigen oder meldepflichtigen
Seuche* ersetzt.

2. In Satz 2 werden die Worter 8 4 Absatz 1 des Tiergesundheitsgesetzes” durch die
Worter ,dem Tiergesundheitsgesetz® ersetzt.

(2) Die Tierimpfstoff-Verordnung vom 24. Oktober 2006 (BGBI. | S. 2355), die zuletzt
durch Artikel 3 der Verordnung vom 31. Méarz 2020 (BGBI. | S. 752) geandert worden ist,
wird wie folgt geandert:

1. Die Uberschrift wird wie folgt gefasst: ,Verordnung tber Diagnostika nach dem Tier-
gesundheitsgesetz (Tiergesundheitliche Diagnostika-Verordnung - TierGesDiagV)“.

2. 81 wird wie folgt geandert:

a) InNummer 1 werden nach dem Wort ,Sera“ das Komma und das Wort ,Impfstoffe”
gestrichen.
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b) In Nummer 2 werden die Worter ,Mittel, die spezifische Antikérper oder Bestand-
teile von solchen Antikérpern enthalten und die dazu bestimmt sind, bei Tieren
wegen dieser Antikorper oder deren Bestandteile angewendet zu werden, sowie”
gestrichen.

¢) Nummer 3 wird aufgehoben.

d) Die Nummern 4 bis 7 werden die Nummern 3 bis 6.

e) Nummer 8 wird aufgehoben.

f)  Die Nummern 9 bis 14 werden die Nummern 7 bis 12.

g) Nummer 15 wird aufgehoben.

h) Nummer 16 wird Nummer 13.

§ 8 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,ausgenommen bestandsspezifische Impfstoffe,“ ge-
strichen.

b) Absatz 4 wird aufgehoben.
c) Absatz 5 Satz 2 wird aufgehoben.

In § 14 Satz 1 werden die Worter ,Absatz 4 bis 6“ durch die Worter ,Absatz 5 bis 6“
ersetzt.

8§ 15 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a) Satz 1 wird wie folgt ge&ndert:
aa) Die Nummerierungsbezeichnung ,1.“ wird gestrichen.
bb) Nummer 2 wird aufgehoben.

b) Satz 3 wird aufgehoben.

§ 16 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,Absétze 2 bis 4“ durch die Woérter ,Absatze 2 und
3" ersetzt.

b) Absatz 3 wird aufgehoben.

c) Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 3.

In § 20 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 oder“ gestrichen.
In 8 24 Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 oder“ gestrichen.
§ 32 Absatz 1 Satz 3 wird aufgehoben.

§ 35 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 2 wird die Angabe ,und bei einem Impfstoff das Wirtssystem, das zur
Erregervermehrung gedient hat,“ gestrichen.
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b) Absatz 4 wird aufgehoben.
c) Die bisherigen Absatze 5 bis 6 werden die Absatze 4 bis 5.

d) Absatz 7 wird Absatz 6 und in Satz 1 werden die Worter ,Absatzen 1, 2 und 5°
durch die Worter ,Absatzen 1, 2 und 4“ ersetzt.

e) Absatz 8 wird Absatz 7.

8§ 36 Absatz 1 Satz 2 wird aufgehoben.
§ 42 Absatz 4 wird aufgehoben.

§ 44 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Im Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,, die zur Anwendung am Tier
bestimmt sind,“ gestrichen.

bb) In Nummer 1 werden die Worter ,einschlieRlich der Uberpriifung der Impfre-
aktionen“ gestrichen.

cc) In Nummer 3 Buchstabe f werden die Worter ,Kontrollen nach den Absatzen
3 und 4“ durch die Worter ,Kontrolle nach Absatz 3“ ersetzt.

b) Die Absétze 1a und 3 werden aufgehoben.
c) Die Absétze 4 bis 6 werden die Absatze 3 bis 5.
d) Absatz 7 wird aufgehoben.

e) Absatz 8 wird Absatz 6 und die Worter ,Absatzen 1, 3, 4 und 6, jeweils auch in
Verbindung mit Absatz 1a,“ werden durch die Worter ,Absétzen 1, 3 und 5“ ersetzt.

Die 88 45 und 46 werden aufgehoben.
8 47 Absatz 2 wird wie folgt geandert:
a) Nummer 10 wird aufgehoben.

b) In Nummer 11 werden die Worter ,§ 36 Absatz 1 Satz 1 durch die Woérter ,§ 36
Absatz 1“ ersetzt.

c) In Nummer 12 wird das Komma am Ende durch ein ,oder” ersetzt.
d) In Nummer 13 wird das ,oder” durch einen Punkt ersetzt.

Nummer 14 wird aufgehoben.

Artikel 4

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkindung in Kratft.



-42 - Bearbeitungsstand: 19.08.2024 11:45

Artikel 5

Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fur Ernahrung und Landwirtschaft kann den Wortlaut des Tier-
gesundheitsgesetzes und der Tiergesundheitlichen Diagnostika-Verordnung in der vom In-
krafttreten dieses Gesetzes an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Das zum Teil seit April 2021 anzuwendende direkt geltende EU-Tiergesundheitsrecht — die
Verordnung (EU) 2016/429 sowie die sie ergédnzenden Durchfihrungsverordnungen und
Delegierten Verordnungen der EU — Uberlagert zu groRen Teilen das nationale Tiergesund-
heitsrecht. Dartber hinaus hat die Verordnung (EU) 2016/429 Auswirkungen auf beihilfe-
rechtliche Regelungen. Ferner Uberlagert die seit 28. Januar 2022 unmittelbar geltende
Verordnung (EU) 2019/6 Uber Tierarzneimittel verschiedene nationale Regelungen des
Tiergesundheitsrechts im Hinblick auf Vorschriften fir immunologische Tierarzneimittel.
Eine Anpassung des nationalen Rechts ist daher dringend erforderlich. Diese Anpassung
soll aufgrund des grof3en Umfangs in mehreren Arbeitspaketen erfolgen. Die drei grof3en
Hauptziele in diesem ersten Arbeitspaket sind zum einen die Ubernahme der Begriffsbe-
stimmungen des EU-Tiergesundheitsrechts in das Tiergesundheitsgesetz, zum anderen die
Schaffung einer Erméchtigung fiir den Erlass einer Verordnung mit an das EU-Recht ange-
passten Regelungen zur Seuchenmeldung sowie die Anpassung der nationalen Regelun-
gen zu immunologischen Tierarzneimitteln an die EU-Tierarzneimittelverordnung und ihre
Uberfiihrung aus dem Tiergesundheitsgesetz in das Tierarzneimittelgesetz.

In der Verordnung (EU) 2016/429 werden zahlreiche Begriffsbestimmungen verwendet, die
sprachlich und inhaltlich von den bisher im nationalen Tiergesundheitsrecht verwendeten
Begriffsbestimmungen abweichen. Dies fuhrt zu Unsicherheiten bei der Auslegung der Re-
gelungen. Daher ist die Anpassung des Tiergesundheitsgesetzes in diesem Punkt die Basis
fur alle weiteren Arbeiten am nationalen Tiergesundheitsrecht.

Die verpflichtende Meldung von Seuchen stellt dariber hinaus auch eine Voraussetzung
fur den nationalen und internationalen Handel mit Tieren und von Tieren stammenden Er-
zeugnissen dar. Sie ist sowohl im EU-Recht als auch in den Gesundheitskodizes fiir Land-
und Wassertiere der Weltorganisation fur Tiergesundheit (World Organisation for Animal
Health, WOAH) verankert. Die bisherigen nationalen Regelungen dazu sind im Tiergesund-
heitsgesetz, in zwei Rechtsverordnungen und einer Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zu
finden. Im Zuge der Anpassung dieser Regelungen an das EU-Tiergesundheitsrecht sollten
die Regelungen zur Meldung von Seuchen daher anwenderfreundlich in einer Rechtverord-
nung zusammengefasst werden. Die entsprechende Rechtverordnung wird Gegenstand ei-
nes zweiten Rechtsetzungsverfahrens.

Dariiber hinaus besteht Anderungsbedarf an den Regelungen zur Entschadigung von Tier-
haltern im Tierseuchenfall, zum einen hinsichtlich des Entschadigungshdchstsatzes fur Ge-
fligel, zum anderen hinsichtlich bestimmter Vorgaben des EU-Beihilferechts, das sich im
Hinblick auf entschadigungsfahige Seuchen u. a. auf die Verordnung (EU) 2016/429 be-
Zieht.

Seit dem 28. Januar 2022 finden das Tierarzneimittelgesetz (TAMG) vom 27. September
2021 (BGBI. | S. 4530) und die Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 11. Dezember 2018 Uber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/82/EG (ABI. 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) Anwendung.

Der Anwendungsbereich dieses neuen Tierarzneimittelrechts umfasst unter anderem auch
immunologische Tierarzneimittel.
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Regelungen zu immunologischen Tierarzneimitteln, welche zur Vorbeugung oder Heilung
von Tierseuchen, zur Erkennung von Tierseuchen oder zur Erzeugung einer unspezifischen
Reaktion des Immunsystems bestimmt sind, wurden bislang u. a. im TierGesG und in der
Verordnung Uber Sera, Impfstoffe und Antigene nach dem Tiergesundheitsgesetz (Tierimp-
fstoff-Verordnung) auf Grundlage des Tierseuchengesetzes getroffen.

Diese Regelungen zu immunologischen Tierarzneimitteln sollen aus rechtssystematischen
Grunden in das neue Tierarzneimittelrecht integriert und fachlich-inhaltlich an das neue ge-
meinschaftliche Tierarzneimittelrecht angepasst werden. Eine entsprechende Anderung
des Tierarzneimittelgesetzes ist daher angezeigt.

I. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Mit dem vorliegenden Entwurf werden die Begriffsbestimmungen, die im direkt geltenden
EU-Recht festgelegt sind, in das Tiergesundheitsgesetz tibernommen. Damit werden die
nationalen und die EU-Regelungen sprachlich und inhaltlich vereinheitlicht und die Rechts-
klarheit wiederhergestellt. Ferner werden die damit verbundenen sachlichen und redaktio-
nellen Folgednderungen vorgenommen. Des Weiteren wird eine Ermachtigung geschaffen,
um die an die EU-Vorgaben angepassten Regelungen zur Meldung von Seuchen in einer
einzigen nationalen Vorschrift zusammenfihren zu kénnen.

Es werden auf3erdem weitere neue Ermachtigungsgrundlagen geschaffen, da sich im EU-
Tiergesundheitsrecht verschiedene sowohl obligatorische als auch fakultative Ermachtigun-
gen fur Mitgliedstaaten zum Erlass nationaler Regelungen finden. Damit im Einklang wird
unter anderem eine Erméchtigung zum Erlass von nationalen Regelungen zur Verwendung
bestimmter Tierarzneimittel geschaffen.

AuRerdem werden eine Anhebung des Hdéchstsatzes der Entschadigung fir den Verlust
von Geflligel im Tierseuchenfall sowie eine Anpassung der Entschadigungsregeln im Tier-
seuchenfall an die Vorgaben des EU-Beihilferechts vorgenommen.

Ferner werden aus Griinden der Rechtsklarheit auch Anpassungen einzelner Regelungen
im Tiergesundheitsgesetz im Hinblick auf Regelungen zu immunologischen Tierarzneimit-
teln an die Vorschriften der Verordnung (EU) 2019/6 sowie des Tierarzneimittelgesetzes
vorgenommen oder in das Tierarzneimittelgesetz verschoben.

Mit der Anderung des Tierarzneimittelgesetzes sollen tierarzneimittelrechtliche Regelungen
zu Herstellung, Inverkehrbringen, Einfuhr, Pharmakovigilanz und Kontrolle sowie zur Si-
cherstellung der Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit von bestimmten immunologischen
Tierarzneimitteln, die bislang den Vorschriften des Tiergesundheitsrechts unterlagen, in das
Tierarzneimittelrecht Uberfiihrt werden. Im Wesentlichen werden dabei die bislang gelten-
den tierarzneimittelrechtlichen Vorschriften des Tiergesundheitsgesetzes und der Tierimp-
fstoff-Verordnung zu diesen immunologischen Tierarzneimitteln fortgefuhrt und an das
neue Tierarzneimittelrecht angepasst.

M. Alternativen

Keine. Andere Losungsmaoglichkeiten, wie etwa untergesetzliche Regelungen, kommen aus
Griunden der Rechtssystematik, der Rechtsklarheit und der Rechtssicherheit nicht in Be-
tracht.
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V. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 17
(Forderung der land- und forstwirtschaftlichen Erzeugung) und Nummer 19 (MalRnhahmen
gegen gemeingefahrliche oder Ubertragbare Krankheiten bei Menschen und Tieren) des
Grundgesetzes sowie fur das Strafrecht aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 des Grundge-
setzes.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und volkerrechtlichen
Vertragen

Der vorliegende Gesetzesentwurf dient insbesondere der Anpassung an das und der Um-
setzung und Durchfihrung von EU-Tiergesundheitsrecht und steht daher im Einklang mit
dem Unionsrecht sowie den volkerrechtlichen Vertragen, die die Bundesrepublik Deutsch-
land abgeschlossen hat.

VI. Gesetzesfolgen

Mit dem vorliegenden Gesetzesentwurf werden keine neuen Regelungen getroffen, son-
dern lediglich erforderliche Anpassungen des nationalen Tiergesundheitsrechts an das zum
Teil seit April 2021 anzuwendende direkt geltende EU-Tiergesundheitsrecht vorgenommen.
Das Tiergesundheitsgesetz ist ein zentrales Element der Tierseuchenbekampfung und
dient damit auch dem gesundheitlichen Verbraucherschutz.

Alternativen sind nicht erkennbar.
1. Rechts-und Verwaltungsvereinfachung
Zu Artikel 1:

Mit dem vorliegenden Entwurf erfolgt die Ubernahme der Begriffsbestimmungen, die im un-
mittelbar geltenden EU-Recht festgelegt sind, sowie den damit verbundenen sachlichen
und redaktionellen Folgeanderungen zur Vereinheitlichung von nationalen und EU-Rege-
lungen. Eine konsistente Verwendung der Begriffe und Begriffsbestimmungen aus dem EU-
Tiergesundheitsrecht auch im nationalen Recht stellt die notwendige Verbindung zwischen
den EU- und den nationalen Regelungen her und fordert somit die Verstandlichkeit der Re-
gelungen. Dies schafft Rechtsklarheit bei der Auslegung von Begriffen sowohl fir die tier-
gesundheitlich zustandigen Vollzugsbehorden der Lander als auch fur die Wirtschaft sowie
die Burgerinnen und Birger. Es ermdglicht eine einfachere, effizientere, nachvollziehbarere
und einheitliche Anwendung der Regelungen.

Zu den Artikeln 2 und 3:

Mit der Uberfiihrung der Regelungen zu immunologischen Tierarzneimitteln in das Tierarz-
neimittelgesetz folgt die nationale Rechtsetzung der Systematik des EU-Rechts. Eine ein-
heitliche Struktur, die das EU-Recht — sowohl im Tiergesundheits- als auch im Tierarznei-
mittelbereich — reflektiert, stellt Transparenz her.

Da das Anderungsgesetz in Artikel 2 im Wesentlichen notwendige Durchfiihrungsbestim-
mungen schafft, die in Umsetzung unmittelbar geltenden EU-Rechts erforderlich sind oder
bereits bestehende Regelungen aus dem Tiergesundheitsgesetz oder der Tierimpfstoff-
Verordnung in das Tierarzneimittelgesetz tberfuhrt, kann eine weitergehende Rechts- und
Verwaltungsvereinfachung nicht erreicht werden.
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2. Nachhaltigkeitsaspekte

Eine Nachhaltigkeitsprifung geman § 44 Absatz 1 Satz 4 der Gemeinsamen Geschaéftsord-
nung (GGO) ist erfolgt. Die Regelungen des vorliegenden Gesetzes sind im Sinne der Deut-
schen Nachhaltigkeitsstrategie dauerhaft tragfahig. Insbesondere wird dem Nachhaltig-
keitsziel SGD 8 ,Dauerhaftes, inklusives und nachhaltiges Wirtschaftswachstum, produk-
tive Vollbeschaftigung und menschenwdurdige Arbeit fur alle férdern® mit den Indikatoren 8.3
~Wirtschaftliche Zukunftsvorsorge, gute Investitionsbedingungen schaffen — Wohlstand
dauerhaft erhalten® und 8.4 ,Wirtschaftliche Leistungsfahigkeit Rechnung getragen, da sie
eine einheitliche und sichere Anwendung von tiergesundheitsrechtlichen Bestimmungen
gewabhrleistet. Weiterhin wird die Zielerreichung des Nachhaltigkeitsziel 3 ,Ein gesundes
Leben fir alle Menschen jeden Alters gewahrleisten und ihr Wohlergehen férdern® gefor-
dert. Die Regelungen tragen zur Erreichung der Ziele der Nachhaltigkeitsindikatoren 3.1.a
und 3.1.b bei gleichzeitiger Wahrung der Wirtschaftlichkeit der Tierhaltung bei, da mit ihnen
das bestehende hohe Schutzniveau aufrechterhalten und in die neue européische Rechts-
lage eingeflgt wird.

Ferner wird dem Prinzip einer Nachhaltigen Entwicklung nach den Nummern 3 b und 4 c
Rechnung getragen, da mit der Regelung die Vermeidung und die Bekampfung von Tier-
seuchen in landwirtschaftlichen Betrieben begtinstigt wird und somit gesunde Lebensmittel
und wettbewerbsfahige Betriebe gefdrdert werden.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Bund, Lander und Gemeinden werden nicht mit wesentlichen Haushaltsausgaben ohne Er-
fullungsaufwand belastet.

Durch die Erhéhung des Hochstsatzes der Entschadigung fur Verluste von Gefliigel im Seu-
chenfall werden die Haushalte der Lander wahrscheinlich nur sehr geringfugig belastet.

Hierbei ist darauf hinzuweisen, dass die Erhéhung des Entschadigungshochstsatzes von
50 auf 90 Euro vor allem fur die Eltern- und Grof3elterntiere von Gansen und Enten relevant
ist, da nur hier der aktuelle allgemeine Marktwert den Betrag von 50 Euro Uberschreitet. Fir
den ganz Uberwiegenden Teil des entschadigungsfahigen Gefliigels ist der bislang veran-
schlagte Hochstsatz von 50 Euro, aufgrund des aktuellen Marktwertes, als ausreichend an-
zusehen.

Zur Schatzung des Entschadigungsaufkommens wird der aktuelle Jahresbericht der Tier-
seuchenkasse Niedersachsen herangezogen. Der Anteil von Gansen und Enten betrug
demnach in Niedersachsen lediglich rund 0,5 Prozent, der Anteil von Eltern- und Grol3el-
terntieren (jedoch aller Nutzungsarten einschlie3lich Masthahnchen, Legehennen und Pu-
ten) rund 1 Prozent in Bezug auf die Anzahl aller gehaltenen Tiere unter der Bezeichnung
~Gefligel”. Zur weiteren Schatzung wird nun von einem Anteil von 1 Prozent der maximalen
Entschadigungszahlungen ausgegangen, der von der Erhéhung des Hdchstsatzes von 50
auf 90 Euro betroffen sein wird. Der tatsachliche Anteil wird wahrscheinlich deutlich weniger
als 1 Prozent betragen, da in diesem Wert aufgrund nicht verfligbarer Daten die Eltern und
Grolelterntiere aller Nutzungs- und Tierarten erfasst sind und nicht nur die Eltern- und
Grol3elterntiere von Gansen und Enten. Fir die ganz tiberwiegende Mehrheit des Geflligels
(v. a. HUhner und Truththner) wird ein maximaler Entschadigungssatz von 50 Euro auf-
grund des aktuellen Marktwertes ausreichend sein. Die Kosten fir die Entschadigung der
Tierhalterinnen und Tierhalter und die Tétungskosten im Rahmen der Gefliigelpest-Be-
kampfung in Niedersachsen betrugen im Jahr 2023 rund 5,36 Millionen Euro. Beim ange-
nommenen Prozentsatz von 1 entfallen davon somit 53.600 € auf alle Eltern- und Grol3el-
terntiere bei Gefliigel. Niedersachsen ist das geflligelreichste Bundesland mit 73.317.600
Tieren, was einem Anteil von 44,6 Prozent am gesamten deutschen Gefliigelbestand von
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167.307.900 Tieren entspricht. Die Hochrechnung der niedersachsischen Entschadi-
gungszahlungen auf den Gesamittierbestand ergibt somit einen Betrag von rund 120.000 €
(53.600 €/44,6 * 100 = 120.179 €). Dieser Betrag wirde im Falle der Erh6hung des Ent-
schadigungshoéchstsatzes um 80 % (Erhéhung des maximal moglichen Entschadigungs-
satzes von 50 auf 90 Euro) ansteigen auf maximal 216.322,20 €.

Die durch die Anhebung des Entschadigungssatzes bedingte geschéatzte Erhdhung der
Auszahlungen fur Entschadigungen fir Verluste von Geflugel betragt somit rund 96.000 €
und ist als geringfugig anzusehen.

Durch den Wegfall der Entschadigungspflicht bei Rauschbrand kommt es hinsichtlich der
wegfallenden Antrage zu einer Entlastung der Verwaltung. Gemafl dem Tierseuchennach-
richtensystem TSN sind seit 1995 bei Rindern 677 Falle und bei Schafen 1 Fall gemeldet
worden. Durch diese im Hinblick auf die pro Jahr in Deutschland rund 10,8 Millionen gehal-
ten Rinder und 1,8 Millionen gehaltenen Schafe geringe Fallzahl ist die Entlastung durch
die reduzierten Auszahlungen im Tierseuchenfall ebenfalls als geringfiigig anzusehen.

4. Erfallungsaufwand
Vorbemerkung zum Erfillungsaufwand zu Artikel 1:

Mit dem Gesetzesentwurf wird im Wesentlichen das nationale Recht an die direkt geltenden
und seit dem 21. April 2021 anzuwendenden Regelungen des EU-Tiergesundheitsrechts
(Verordnung (EU) 2016/429) angepasst sowie einzelne EU-Vorgaben im nationalen Recht
umgesetzt. Die Anpassung der bisherigen nationalen Regelungen bewirkt zudem verschie-
dene Folge&nderungen.

Grundsatzlich beinhaltet das Tiergesundheitsgesetz nur wenige Regelungen, die Erful-
lungsaufwand verursachen (etwa in den 88 3, 11, 12 und 15 — 21). Sie richten sich an die
Wirtschaft und die Verwaltung, nicht aber an Blrgerinnen und Birger. Die vorliegend ge-
troffenen Regelungen haben — bis auf die nachfolgend beschriebenen Ausnahmen — keinen
Einfluss auf ein Entstehen von zusatzlichem oder eine Reduzierung von bisherigem Erfil-
lungsaufwand.

Die bisher geregelte grundsatzliche Verpflichtung zur Anzeige eines Verdachts oder eines
Ausbruchs einer (anzeigepflichtigen) Tierseuche (bisher § 4 TierGesG) wird aus dem Tier-
gesundheitsgesetz gestrichen. Die genannte Verpflichtung zur Anzeige, die sich ,an die
Halter der betroffenen Tiere“ gerichtet hat, verursacht jedoch keine tatsachliche Einsparung
von Erflllungsaufwand. Denn die bisherige Verpflichtung wird kiinftig in der neuen ,Verord-
nung lber die Meldung von Seuchen bei Tieren* fortgefiihrt, wobei in Ubereinstimmung mit
dem EU-Tiergesundheitsrecht auch die bisherige sprachliche und regelungstechnische Un-
terscheidung zwischen ,anzeigepflichtigen Tierseuchen® und ,meldepflichtigen Tierkrank-
heiten® entfallt. ZukUnftig lautet die Bezeichnung ,meldepflichtige Seuche®.

In § 3 ist nunmehr eine allgemeine Meldepflicht geregelt. Diese Meldepflicht richtet sich
primar an den ,Unternehmer*. Im Sinne der Verordnung (EU) 2016/429 erfasst der Begriff
LJUnternehmer” alle nattrlichen oder juristischen Personen, die fir Tiere oder Erzeugnisse
verantwortlich sind, jedoch ausgenommen Heimtierhalter. Vor diesem Hintergrund konnte
fur die Wirtschaft Erfullungsaufwand aus der sich aus 8§ 3 Absatz 1 geforderten unverziigli-
chen Meldung an den Tierarzt entstehen. Vergleichbares ergibt sich aus § 3 Absatz 2, wo-
nach sichergestellt werden soll, dass andere Personen, welche die Tiere voribergehend
(in Ausliibung ihres Berufes) in Obhut haben, entsprechende Beobachtungen an den ver-
antwortlichen Unternehmer (8 3 Absatz 1) weiterleiten. Mittel der Wahl fir die geforderte
unverziigliche Meldung wird in aller Regel ein Telefonat oder eine E-Mail sein. Ein sich
daraus ergebender personeller/zeitlicher Aufwand durfte daher als sehr gering einzustufen
sein.

4 Statistischer Bericht ,Landwirtschaftliche Betriebe — Viehhaltung, Stichtag 1.Mé&rz 2023, EVAS-Num-
mer 41121
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Erfullungsaufwand fir Burgerinnen und Blrger
Zu Artikel 1:

Fur Birgerinnen und Bulrger entsteht kein (neuer) Erfullungsaufwand. In § 3 ist nunmehr
eine allgemeine Meldepflicht geregelt. Diese Meldepflicht richtet sich primar an den ,Unter-
nehmer®. Im Sinne der Verordnung (EU) 2016/429 erfasst der Begriff ,Unternehmer® alle
nattrlichen oder juristischen Personen, die fiir Tiere oder Erzeugnisse verantwortlich sind,
jedoch ausgenommen Heimtierhalter.

Zu den Artikeln 2 und 3:

Fur Bargerinnen und Burger entsteht kein Erflllungsaufwand.
Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Zu Artikel 1:

Vorgaben zum Erflllungsaufwand finden sich in den 88 3 (Erfullungsaufwand aus Informa-
tionspflichten), 11, 12 und 15 — 21.

Der Regelungsgehalt in den 88 11 und 12 andert sich jedoch nicht, sodass durch die An-
passungen im vorliegenden Entwurf kein hinzukommender Erflllungsaufwand generiert
wird.

In den 88 15 — 21 wird lediglich eine Erhéhung des Entschadigungshoéchstsatzes fir den
Verlust von Geflliigel im Tierseuchenfall durch die Tierseuchenkassen vorgenommen.
Durch diese Erhthung des Entschéadigungssatzes kann zu einer Erh6hung der Beitrage
kommen. Da fiir den ganz tberwiegenden Teil des entschadigungsfahigen Gefligels der
bislang veranschlagte Hochstsatz von 50 Euro, wie oben dargelegt, ausreichen und nur zu
einer sehr geringen Steigerung der Haushaltsausgaben der Tierseuchenkassen fuhren
wird, wird die durch die Anhebung des Entschadigungshichstsatzes bedingte Erhdhung
der Beitragssatze fur die Gefliigelhalterinnen und —halter voraussichtlich auch nur sehr ge-
ring ausfallen. Im Ubrigen ist die Beitragshéhe weiterhin auch und vor allem von der Tier-
seuchenlage abhangig.

Da sich nur die Entschadigungsbetrage andern, nicht aber die Anzahl der Antrage (ebenso
wenig wie die Art, die Anforderungen, die Anzahl der erforderlichen Begleitdokumente bei
der Antragsstellung usw.), bleibt der Erfullungsaufwand allein durch die Erhdhung des Ent-
schadigungssatzes fur die Wirtschaft als Antragssteller unveréandert. Die Anzahl der An-
trage auf Entschadigungsleistung durch die Tierseuchenkassen ist auch weiterhin nicht von
den Hochstséatzen, sondern vom Tierseuchengeschehen abhangig.

§ 3 Absatz 1 verpflichtet den Unternehmer, anormale Mortalitéat, andere Anzeichen einer
schweren Krankheit oder eine ohne ersichtlichen Grund deutlich verminderte Produktions-
leistung unverziglich einem Tierarzt zu melden. Damit ist folgender Prozess (Prozess A)
verbunden:

Der Unternehmer informiert einen Tierarzt (Ublicherweise per Telefon oder Email) darliber
und dokumentiert diese Meldung. Veranschlagter Zeitaufwand: maximal 30 Minuten. Die
Lohnkosten betragen laut Tabelle (Zeile A) 10,50 Euro (Quelle: Lohnkostentabelle Wirt-
schaft aus Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfullungsaufwands).

Der Tierarzt nimmt eine fachliche Bewertung vor und entscheidet Gber weitere Maflinahmen
hinsichtlich Therapie sowie ggf. zusétzlicher Meldepflichten an die Behorde (etwa bei Ver-
dacht auf eine meldepflichtige Tierseuche). Er berat den Unternehmer zum weiteren Vor-
gehen und dokumentiert seine Tatigkeiten. Veranschlagter Zeitaufwand: etwa eine Stunde.
Die Lohnkosten betragen laut Tabelle (Zeile M) 44,40 Euro. Da es sich in der Gberwiegen-



- 49 - Bearbeitungsstand: 19.08.2024 11:45

den Mehrzahl der Falle um tierarztliche Routineberatungen handelt, kann hier der Durch-
schnittswert der Lohnkosten angesetzt werden. Fir diesen Prozess entsteht je Fall ein Auf-
wand von insgesamt 10,50 Euro + 44,40 Euro = 54,90 Euro.

Gemal § 3 Absatz 2 haben auch Transportunternehmer oder Angehdrige der mit Tieren
befassten Berufe anormale Mortalitdt, andere Anzeichen einer schweren Krankheit oder
eine ohne ersichtlichen Grund deutlich verminderte Produktionsleistung weiterzugeben. In
diesem Fall ist der fur die Tiere verantwortliche Unternehmer zu informieren, fir den sich
sodann die Pflicht zur Meldung an einen Tierarzt nach § 3 Absatz 1 ergibt. Damit ist folgen-
der Prozess (Prozess B) verbunden:

Der Transportunternehmer oder Angehdrige der mit Tieren befassten Berufe informiert den
Unternehmer (Ublicherweise per Telefon oder Email) und dokumentiert diese Inkenntnis-
setzung. Der Zeitaufwand betragt etwa 15 Minuten. Die Lohnkosten betragen laut Tabelle
(Zeile A) 5,25 Euro. Daraufhin informiert der Unternehmer einen Tierarzt (Ublicherweise per
Telefon oder Email) und dokumentiert diese Meldung. Zeitaufwand: 30 Minuten. Die Lohn-
kosten betragen laut Tabelle (Zeile A) 10,50 Euro.

Der Tierarzt nimmt eine fachliche Bewertung vor und entscheidet Giber weitere MalRnahmen
hinsichtlich Therapie sowie ggf. zusatzlicher Meldepflichten an die Behorde. Er berat den
Unternehmer zum weiteren Vorgehen und dokumentiert seine Téatigkeiten. Der veran-
schlagte Zeitaufwand betragt etwa eine Stunde. Die Lohnkosten betragen laut Tabelle
(Zeile M): 44,40 Euro. Da es sich in der Uberwiegenden Mehrzahl der Félle um tierarztliche
Routineberatungen handelt, kann hier der Durchschnittswert der Lohnkosten angesetzt
werden. Fir diesen Prozess entsteht je Fall ein Aufwand von insgesamt 5,25 Euro + 10,50
Euro + 44,40 Euro = 60,15 Euro.

Zu den Fallzahlen (jahrlicher Erfullungsaufwand):

Der Prozess A stellt den Routinefall dar. Es wird deshalb angenommen, dass die Prozesse
A und B in einem Verhaltnis von 9:1 auftreten. Anormale Mortalitat, schwere Krankheitsan-
zeichen oder Leistungseinbruch sind Krankheitssymptome, die sowohl als Folge von ver-
schiedenen Infektionskrankheiten, die nicht meldepflichtig sind, als auch meldepflichtiger
Tierseuchen oder aber Krankheiten mit nicht-infektioser Ursache (bspw. Stoffwechselsto-
rungen) auftreten. Mit grof3er Sicherheit Uberwiegen bei Weitem die nicht meldepflichtigen
Infektionskrankheiten, und die meldepflichtigen Tierseuchen machen nur einen minimalen
Anteil aus. Krankheitssymptome werden in der Anfangsphase in der Regel vom Tierhalter
noch ohne Hinzuziehung eines Tierarztes behandelt. Wird der Krankheitsverlauf schwerer,
so ist die Hinzuziehung eines Tierarztes erforderlich und auch schon an anderer Stelle ge-
setzlich verankert. Die im 8 2 Tierschutzgesetz vorgeschriebene angemessene Versorgung
umfasst auch die erforderliche tierérztliche Behandlung. Die Meldepflicht nach § 3 Tier-
GesG fuhrt somit nur in seltenen Féllen zu zuséatzlichem Erfullungsaufwand, in denen tier-
schutzkonform kein Tierarzt hinzuzuziehen ware. Diese Zahl ist vernachlassigbar klein.

Auch nichtinfektiose Ursachen fiir anormale Mortalitat, schwere Krankheitsanzeichen oder
Leistungseinbriiche sind zu beriicksichtigen. Denkbar sind hier technisch bedingte Stérun-
gen des Stallklimas (z.B. Hitze, Schadgase) oder flitterungsbedingte Ursachen (z.B. Ver-
giftungen, falsche Futterzusammensetzung). Fur zusatzlichen Erfullungsaufwand heranzu-
ziehen waren hiervon nur die Falle, in denen der Unternehmer trotz erkennbarer Beein-
trachtigung seiner Tiere rechtskonform seinen Tierarzt nicht informiert. Dies durften Falle
sein, in denen der Unternehmer die (technische oder fltterungsbedingte) Ursache erkennt,
sie eigenstandig behebt und die Tiere sich umgehend erholen. Uber derartige Ereignisse
liegen keine statistischen Daten vor, so dass die Zahl zu schatzen ist und als sehr gering
angenommen werden kann.

Die Gesamtzahl aller Falle durfte sich im unteren vierstelligen Bereich bewegen. Zur groben
Schatzung wird angenommen, dass die genannten Félle bei etwa einem Prozent der land-
wirtschaftlichen Betriebe mit Tierhaltung pro Jahr eintreten. Gemal dem statistischen Be-
richt ,Landwirtschaftliche Betriebe — Viehhaltung® (Stichtag 1. Marz 2023; aufrufbar tber



-50 - Bearbeitungsstand: 19.08.2024 11:45

https://www.destatis.de/DE/Themen/Branchen-Unternehmen/Landwirtschaft-Forstwirt-
schaft-Fischerei/Tiere-Tierische-Erzeugung/_inhalt.ntml#_9qvb4haei) liegt die Anzahl mo-
mentan bei 161.730 Betrieben. Grob geschéatzt kdnnte somit eine jahrliche Anzahl von etwa
1.600 angesetzt werden. Um auch die Tiertransporte mitabzudecken, wird die Zahl auf 2000
gerundet. Unter der Annahme, dass von dieser Gesamtzahl — wie oben bereits ausgeftihrt
— etwa 90 Prozent dem Prozess A zuzuordnen sind (1.800 Falle) und rund 10 Prozent dem
Prozess B (200 Falle), ergibt sich fiir die beiden Prozesse somit folgender zuséatzlicher Er-
fullungsaufwand:

Prozess A: 54,90 € x 1.800 = 98.820 €
Prozess B: 60,15 € x 200 = 12.030 €

Der Gesamtaufwand betragt gerundet demnach 111.000 Euro. Es wird angenommen,
dass der jahrliche Aufwand perspektivisch sinken wird, da die Zahl der landwirtschaftlichen
Tierhaltungen eine fallende Tendenz hat. Der bezifferte Aufwand ist deshalb als Maximal-
schatzung zu verstehen.

Zu Artikel 2:

Durch die Aufnahme einer Regelung zur Bewerbung von immunologischen Tierarzneimit-
telnin 8§ 21a TAMG n. F. wird der Wirtschaft voraussichtlich ein jahrlicher Erfullungsaufwand
fur die Erstellung und den Druck von Postern und Flyern, die Verdéffentlichung von Werbe-
anzeigen in Publikationen und im Internet entstehen. Dies wird voraussichtlich zu einer brei-
teren Information der Tierhalterinnen und Tierhalter tGber bestehende Impfmdglichkeiten
und somit zu einer hoheren Impfbereitschaft mit positiven Auswirkungen auf die Tier-
gesundheit fihren. Zugleich kann angenommen werden, dass sich durch die verstarkte Be-
werbung der immunologischen Tierarzneimittel ebenfalls der Umsatz der Herstellerinnen
und Hersteller erh6hen wird, wodurch der entstandene Erflllungsaufwand fir Werbemal3-
nahmen mehr als kompensiert werden dirfte. Dementsprechend entsteht der Wirtschaft
hier kein Erfallungsaufwand.

Die Fortfiihrung der bisherigen Rechtslage zur Verschreibungspflicht von immunologischen
Tierarzneimitteln in § 35a TAMG n. F. (siehe § 11 Absatz 1 Satz 2 TierGesG und § 41
Absatz 1 Tierimpfstoff-Verordnung) bewirkt keinen Erfullungsaufwand.

Die bislang geltenden Regelungen zur Herstellungserlaubnis in 8§ 12 des Tiergesundheits-
gesetzes werden kunftig mit 8§ 35b TAMG n. F. weitgehend fortgefiihrt. Die Herstellung ist
damit wie bisher an eine Erlaubnis der zustéandigen Behorde gekoppelt und kann erst nach
tierarztlicher Auftragserteilung bzw. Verschreibung erfolgen. Gemals OnDEA-Datenbank
des Statistischen Bundesamts entsteht fur diese national-bedingte Vorgabe der Wirtschaft
ein jahrlicher Erfullungsaufwand von 556 000 Euro. Mit der Fortfihrung der bisherigen Re-
gelungen wird aus hiesiger Sicht lediglich ein zusatzlicher Erfillungsaufwand fur die Wirt-
schaft aufgrund der neuen Anforderung zur mindestens erstmaligen Inspektion der Be-
triebsstatte bewirkt. GemaR Auswertungen des Paul-Ehrlich-Institutes wurden im Jahr 2022
insgesamt 15 Herstellerinnen und Herstellern eine Herstellungserlaubnis erteilt.® Da das
neue Tierarzneimittelrecht geman Artikel 2 Absatz 3i. V. m. Artikel 94 der Verordnung (EU)
2019/6 kunftig ein Zertifikat Gber die gute Herstellungspraxis als Ergebnis der Inspektion
erfordert, kann angenommen werden, dass sich erstmalig samtliche Herstellerinnen und
Hersteller einer Inspektion unterziehen mussen. Fur die weiteren Jahre wird von lediglich
zwei Féllen pro Jahr mit einem zu vernachléassigenden marginalen Erfullungsaufwand aus-
gegangen. Fur die Wirtschaft wird gemanR Leitfaden zur Ermittlung des Erfiillungsaufwands
von einem mittleren Zeitaufwand von rund 43 Minuten und einem durchschnittlichen Lohn-
kostensatz von 33,90 Euro ausgegangen. Demnach entsteht der Wirtschaft ein zusatzlicher
Erfullungsaufwand von rund 365 Euro pro Jahr.

D) Vgl. https://www.pei.de/DE/regulation/zulassung-veterinaer/bestandsspezifische-itam/bestandsspezi-
fische-itam-node.html [abgerufen am 07.06.2024].
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In 8 35¢c TAMG n. F. werden die bislang geltenden Regelungen in 8 12 Absatz 2 und 3
Tiergesundheitsgesetz in Bezug auf die Anzeige des Beginns der Herstellung autogener
Impfstoffe fortgefiihrt. Bereits derzeit missen Herstellerinnen und Hersteller Angaben zum
Tierseuchenerreger, zur Menge, der Anzahl der hergestellten Chargen sowie deren GroRRe
an die zustdndige Behoérde melden. Hierdurch entsteht kein zusatzlicher Erfullungsauf-
wand.

Nach derzeitigem Recht ist fur die Einfuhr von Mitteln nach 8§ 38 der Tierimpfstoff-Verord-
nung eine Einfuhrerlaubnis erforderlich. Gemal OnDEA-Datenbank des Statistischen Bun-
desamtes betragt der derzeitige EU-bedingte Erfillungsaufwand 480 Euro.® Die Rechts-
grundlage fir die Einfuhr von immunologischen Tierarzneimitteln findet sich hunmehr in
Artikel 88 der Verordnung (EU) 2019/6. Da es sich lediglich um den Austausch der Rechts-
grundlage ohne Anderungen in der Sache handelt, kann davon ausgegangen werden, dass
sich der damit verbundene Erfillungsaufwand nicht Andert.

Mit § 35d TAMG n. F. wird nun ein Einfuhrverbot fur inaktivierte immunologische Tierarz-
neimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 ausgesprochen, wodurch
eine Einfuhrerlaubnis obsolet geworden ist und Erfillungsaufwand kinftig nicht entstehen
kann. Der Verwaltung entsteht kein Vollzugsaufwand.

Durch die Aufnahme von zwei neuen Kennzeichnungsangaben in § 35e TAMG n. F. (Num-
mer 1 ,bestandsspezifische Impfstoffe* und Nummer 3 ,Name und Praxisanschrift der ver-
schreibenden Tierarztin oder des verschreibenden Tierarztes“ wird ein zusatzlicher Erfll-
lungsaufwand entstehen. Gemal Statistik des Paul-Ehrlich-Institutes betrug die Anzahl der
hergestellten Chargen bestandsspezifischer Impfstoffe im Jahr 2022 insgesamt 11.433
Chargen?.) Bei einem gemafR Leitfaden zur Ermittlung des Erfillungsaufwands geschatzten
Zeitaufwand fir die zusatzliche Kennzeichnung der Chargen von drei Minuten und einem
durchschnittlichen Lohnkostensatz (Q Gesundheits- und Sozialwesen) von 33,90 Euro
ergibt sich ein zusatzlicher jahrlicher Erfullungsaufwand von rund 19.000 Euro. Ansonsten
wird die bisherige Regelung fortgefuhrt.

Mit § 35f TAMG n. F. werden die Regelungen nach 88 40 Abs. 1i. V. m. 43 Tierimpfstoff-
Verordnung fortgefuhrt, wonach die ausschlie3liche Abgabe von autogenen Impfstoffen an
die behandelnde Tierarztin oder den behandelnden Tierarzt Voraussetzung dafur ist, dass
nur die Tierdrztin oder der Tierarzt diese Impfstoffe anwenden darf. Hierdurch entsteht kein
zusétzlicher Erfullungsaufwand.

In 8 35g TAMG n. F. werden die bisherigen Regelungen zur Festlegung einer Wartezeit vor
Anwendung autogener Impfstoffe sowie die damit verbundenen tierarztlichen Aufzeich-
nungspflichten aus § 12 der Tierimpfstoff-Verordnung fortgefiihrt. Gemal OnDEA-Daten-
bank betragen der marginale jahrliche Erfullungsaufwand bzw. die jahrlichen Burokratie-
kosten fur die Wirtschaft fur diese EU-bedingte Informationspflicht derzeit rund 200 Euro®.
Durch die Fortfihrung der bisherigen Regelung entsteht fur diese EU-bedingte Informati-
onspflicht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Zu Artikel 3: Die Anderungen in der Tierimpfstoff-Verordnung bewirken keinen Erfillungs-
aufwand.

Erfullungsaufwand fir die Verwaltung

6) Vgl. https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/Vorgaben/Einzelansicht/VVorgabe_Ein-
zelansicht.html?idVorgabe=90269 [abgerufen am 05.06.2024].

) Vgl. https://www.pei.de/DE/regulation/zulassung-veterinaer/bestandsspezifische-itam/bestandsspezi-
fische-itam-node.html [abgerufen am 04.06.2024].

8) Vgl. https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/Vorgaben/Einzelansicht/VVorgabe_Ein-

zelansicht.html?cms_idVorgabe=90240 [abgerufen am 04.06.2024].
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Zu Artikel 1:

Fur die Verwaltung entsteht im Allgemeinen kein neuer Erflllungsaufwand. Vielmehr ent-
fallen im Tiergesundheitsgesetz jetzt mit Erfullungsaufwand verbundene Regelungen zur
Meldung von Seuchen, da sie in eine Verordnung verlagert werden.

Die neuen Regelungen des § 3 richten sich ausschlie3lich an die Wirtschaft. Fir die Ver-
waltung ergibt sich kein neuer Erfullungsaufwand.

In den 88 15 — 21 wird lediglich eine Erhéhung des Entschadigungshoéchstsatzes fir den
Verlust von Gefliigel im Tierseuchenfall durch die Tierseuchenkassen (i. d. R. Anstalten des
offentlichen Rechts oder Sondervermdgen der Lander) vorgenommen. Dieser Wert ist ein
Maximalwert, der — abhangig vom aktuellen Marktwert des zu entschadigenden Geflugels
— auch deutlich geringer ausfallen kann. Fir den ganz Gberwiegenden Teil des entschadi-
gungsfahigen Gefligels wird des bislang veranschlagte Hochstsatz von 50 Euro ausrei-
chen, sodass hier kein neuer Erfullungsaufwand verursacht wird. Fir Ganse- und Putenel-
tern- sowie -grof3elterntiere werden durch die neuen Regelungen im Tierseuchenfall ggf.
héhere Auszahlungen durch die Tierseuchenkassen vorgenommen werden missen. Dies
betraf im vergangenen Jahr allerdings nur eine recht kleine Anzahl von Tieren bzw. Bestan-
den, sodass hier lediglich von einer geringfligigen Steigerung der Auszahlungsbetrage
durch die Tierseuchenkassen, d. h. eines damit einhergehenden wiederkehrenden Erfll-
lungsaufwandes, zu rechnen ist.

Durch den Wegfall der Entschadigungspflicht bei Rauschbrand wird die Verwaltung entlas-
tet. GemalR den Meldungen dieser Seuche im Tierseuchennachrichtensystem TSN wurden
seit 1995 allerdings lediglich 677 Falle bei Rindern und 1 Fall bei Schafen festgestellt. Bei
jahrlich allein rund 10,8 Millionen gehaltenen Rindern in Deutschland (Angaben des Statis-
tischen Bundesamtes) sind diese Einsparungen dennoch als geringfiigig anzusehen.

Zu Artikel 2:

Mit der Erg&nzung in 8 35b TAMG n. F., wonach als Voraussetzung fiir eine Herstellungs-
erlaubnis eine Inspektion der Produktionsstétte erforderlich ist, wird der Verwaltung ein ge-
ringer Vollzugsaufwand entstehen. Aufgrund mangelnder Informationen wird gemaf Leitfa-
den zur Ermittlung des Erfullungsaufwands von einem mittleren Zeitaufwand fir die Vor-
/Nachbereitung und Durchfiihrung der rund 15 Inspektionsbesuche sowie Priifung und Aus-
stellung der Zertifikate von rund 207 Minuten und einem durchschnittlichen Lohnkostensatz
von 43,80 Euro ausgegangen. Demnach entsteht der Verwaltung ein zusatzlicher Erfll-
lungsaufwand von rund 2 300 Euro. In den nachfolgenden Jahren wird sich der Aufwand
voraussichtlich auf wenige Inspektionen mit einem marginalen Erfullungsaufwand reduzie-
ren. Fur die Antragsprifung und Erteilung der Herstellungserlaubnis wird im Vergleich zum
Status Quo (bisher in § 12 Tiergesundheitsgesetz geregelt) kein zusétzlicher Erfullungsauf-
wand entstehen.

Durch die Aufnahme von vier neuen Ordnungswidrigkeitstatbestanden in § 89 Absatz 2
Nummern 5 bis 9 TAMG n. F., werden voraussichtlich rund 80 zusatzliche Ordnungswidrig-
keitsverfahren durch die Vollzugsbehorden bearbeitet werden muissen. Der zuséatzliche
Zeitaufwand wird pro Verfahren auf durchschnittlich zwei Stunden, demnach insgesamt auf
160 Stunden pro Jahr geschéatzt. Bei einem Lohnkostensatz Land (h6herer Dienst) von
65,20 Euro ergibt sich somit ein zuséatzlicher Vollzugsaufwand von rund 10 000 Euro pro
Jahr.

Zu Artikel 3:

Die Anderungen in der Tierimpfstoff-Verordnung bewirken keinen Erfiillungsaufwand.
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5. Weitere Kosten
Weitere Kosten fallen nicht an.

Auswirkungen auf Einzelpreise und das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Ver-
braucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten. Die Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haus-
halte fallen so gering aus, dass hiervon keine mittelbaren Preiseffekte ausgehen.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Die im Gesetzentwurf vorgesehenen Anderungen wurden auf inre Gleichstellungsrelevanz
Uberprft. Es ergaben sich keine Hinweise auf eine unterschiedliche Betroffenheit der Ge-
schlechter. Die Regelungen beziehen sich in gleichem Mal3e auf Frauen und Méanner. Es
liegt weder eine mittelbare noch eine unmittelbare geschlechterbezogene Benachteiligung
vor. Die Gleichstellung von Mannern und Frauen in der Sprache ist gewahrt.

Negative Auswirkungen auf Verbraucherinnen und Verbraucher sind durch das Gesetz
nicht gegeben.

In demographischer Hinsicht sind ebenfalls keine Auswirkungen des Entwurfs zu erwarten.
Gleiches gilt fir Auswirkungen auf das Erfordernis gleichwertiger Lebensverhaltnisse.

Entsprechend dem Leitfaden zur Durchflihrung des ,Gleichwertigkeits-Checks® (GL-Check)
bei Gesetzesvorhaben des Bundes vom 20. April 2020 wurde gepruft, ob und welche Aus-
wirkungen das Regelungsvorhaben des Bundes auf die Gleichwertigkeit der Lebensverhalt-
nisse der Menschen im Bundesgebiet hat. In Bezug auf den im Leitfaden genannten Faktor
~Finanzsituation der Kommunen*“ sind Auswirkungen auf das Gefélle zwischen finanzstar-
ken und finanzschwachen Kommunen nicht zu erwarten.

VII. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung von Regelungen des vorliegenden Gesetzesentwurfes kommt nicht in Be-
tracht, da diese insbesondere der Anpassung an das geltende EU-Tiergesundheitsrecht
dienen und auf Dauer angelegt sind.

Der vorliegende Gesetzesentwurf weist keinen Erfullungsaufwand aus, der eine Evaluie-
rung erforderlich machen wirde.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Tiergesundheitsgesetzes)

Zu Nummer 1

Redaktionelle Anpassung der Inhaltstibersicht zu den beabsichtigten Anderungen.
Zu Nummer 2

Derzeit werden fur denselben Regelungsgegenstand im EU-Tiergesundheitsrecht und im
nationalen Tiergesundheitsrecht verschiedene Begriffe verwendet. Die bisher im Tier-
gesundheitsgesetz (TierGesG) verwendeten nationalen Begrifflichkeiten werden zum Teil
durch andere Begrifflichkeiten des unmittelbar geltenden EU-Rechts tUberlagert. Es ist eine
Anpassung an vorgegebene Begrifflichkeiten des EU-Rechs erforderlich, um Regelungsge-
genstande einheitlich zu bezeichnen.
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Zu Buchstabe a

Wie in Artikel 4 Nummer 16 der Verordnung (EU) 2016/429 definiert wird, ist unter ,Seuche®
eine Seuche bei Tieren zu verstehen. Demnach wird auch im TierGesG statt ,Tierseuche”
durchgehend der Begriff ,Seuche” verwendet.

Zu Buchstabe b

Es werden die nationalen Begriffsbestimmungen ,Vieh* und ,Fisch® durch die bereits in der
unmittelbar anzuwendenden Verordnung (EU) 2016/429 verankerten Begriffe ersetzt. Der
Begriff ,Vieh®, der bislang in § 2 Nummer 4 TierGesG definiert ist, wird im EU-Recht nicht
verwendet. Das EU-Tiergesundheitsrecht kennt einen solchen Sammelbegriff fur be-
stimmte (vor allem landwirtschaftlich genutzte) Tierarten nicht. In der Verordnung (EU)
2016/429 wird lediglich unterschieden zwischen Landtieren (Artikel 4 Nummer 2), Wasser-
tieren (Artikel 4 Nummer 3) und sonstigen Tieren (Artikel 4 Nummer 4) sowie zwischen
gehaltenen und wild lebenden Tieren (Artikel 4 Nummer 5 und 8) und erstreckt darauf auch
seinen Anwendungsbereich (Artikel 2). Diese Begrifflichkeiten werden nun im Sinne der
Einheitlichkeit an den entsprechenden Stellen auch in diesem Gesetz verwendet. Anstelle
der Verwendung des Begriffs ,Fische®, der bislang in § 2 Nummer 5 TierGesG definiert war,
wird nun die Bezeichnung ,Wassertiere® (Artikel 4 Nummer 3) gebraucht.

Zu Nummer 3
Zu 8§ 2 (Begriffsbestimmungen)

Derzeit werden fur denselben Regelungsgegenstand im EU-Tiergesundheitsrecht und im
nationalen Tiergesundheitsrecht verschiedene Begriffe verwendet. Die bisher in § 2 aufge-
zahlten nationalen Begriffsbestimmungen werden zum Teil durch andere Begrifflichkeiten
des unmittelbar geltenden EU-Rechts Uberlagert. Es ist eine Anpassung an vorgegebene
Begrifflichkeiten des EU-Rechs erforderlich, um Regelungsgegenstande einheitlich zu be-
zeichnen.

Zu Absatz 1

Es werden in Absatz 1 nun die unmittelbar geltenden Begriffsbestimmungen aus Rechtsak-
ten der EU, die den Anwendungsbereich dieses Gesetzes betreffen, in Bezug genommen.
Mal3geblich fur das vorliegende Gesetz sind insbesondere die Begriffsbestimmungen des
Artikels 4 der Verordnung (EU) 2016/429, relevant sind an einigen Stellen aber auch die
Begriffsbestimmungen aus den Verordnungen (EU) 2017/625 und (EU) 2019/6.

Die Definitionen der damit nicht mehr verwendeten nationalen Begriffsbestimmungen wer-
den in der Folge aufgehoben.

Zu Absatz 2

Die Falldefinitionen des Artikels 9 Absatz 1 und Absatz 2 der Verordnung (EU) 2020/689
werden fur Seuchen der Anlage 1 und 2 der neu zu schaffenden Verordnung tber die Mel-
dung von Seuchen bei Tieren, bei denen es sich nicht um nach EU-Recht gelistete Seuchen
handelt, fur entsprechend anwendbar erklart, um eine einheitliche Verwendung der Begriff-
lichkeiten ,Verdachtsfall* und ,bestétigter Fall“ im TierGesG sowie der Verordnung tber die
Meldung von Seuchen bei Tieren zu ermoglichen.

Zu Absatz 3

Die verbleibenden Begriffsbestimmungen des bisherigen 8 2 Nummer 3b und 17 werden
als Folgeanderung der Aufhebung der anderen Begriffsbestimmungen neu nummeriert.
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Um den Kreis der Entschadigungsberechtigten im Seuchenfall nach § 16 inhaltlich unver-
andert zu lassen, wird an der Definition von Gehegewild festgehalten. Dies ist insofern zu-
l&ssig, als dass Regelungen zur Entschadigung im Tierseuchenfall national zu treffen sind

Der Begriff , Tierseuchenerreger” wird durch ,Seuchenerreger” ersetzt und damit auch hier
von einer unmittelbar geltenden Begriffsbestimmung des EU-Rechts Gebrauch gemacht
(Artikel 4 Nummer 17 Verordnung (EU) 2016/429).

Zu Nummer 4

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer
3 (zu Absatz 1).

Zu Nummer 5

Die Regelungen dienen der Umsetzung und Durchfihrung von Artikel 18 Absatz 1 Buch-
stabe c¢ der Verordnung (EU) 2016/429. Zusatzlich wird gemafR Artikel 269 Absatz 1 Buch-
stabe b der Verordnung (EU) 2016/429 und der Mdglichkeit, als Mitgliedstaat zuséatzliche
oder strengere Regelungen zu erlassen, Gebrauch gemacht. Es wird daher eine nationale
Regelung geschaffen, wonach der Unternehmer im Sinne des Artikels 4 Nummer 24 der
Verordnung (EU) 2016/429 zur Meldung anormaler Mortalitat, anderer Anzeichen einer
schweren Krankheit oder einer ohne ersichtlichen Grund deutlich verminderten Produkti-
onsleistung an einen Tierarzt verpflichtet ist. Durch die Verpflichtung, schon bei bestimmten
Hinweisen auf oder Anzeichen fur Krankheitsgeschehen einen Tierarzt zu informieren, wird
die Tiergesundheit sowohl fiir das Einzeltier als auch die Tiere des gesamten Bestands
gestarkt. Das frihzeitige Erkennen eines Krankheitsgeschehens ermgglicht das Eingreifen
verschiedener Malinahmen zur Bekampfung einer Krankheit und zur Verhinderung der
Ausbreitung von Seuchenerregern im Tierbestand. Mitunter kann so der Einsatz von anti-
biotischen Tierarzneimitteln in einem Bestand reduziert werden, was wiederum auch den
Verbraucherschutz fordert.

Mit der Regelung in Absatz 2 soll sichergestellt werden, dass bestimmte andere Personen
entsprechende Erkenntnisse an den verantwortlichen Unternehmer weiterleiten, damit so
auch in diesen Féllen eine Meldung an einen Tierarzt erfolgen kann. Da der Tierarzt bei der
Untersuchung von Seuchen eine Schlusselrolle spielt, soll er moglichst frihzeitig informiert
und eingebunden werden, weshalb die Meldung unverziglich zu erfolgen hat.

Fur gegebenenfalls erforderliche erganzende Vorschriften zur Meldung und zur Inkenntnis-
setzung ermachtigt Absatz 3 das Bundesministerium fir Erndhrung und Landwirtschaft zum
Erlass einer Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates.

Die bisher in 8 3 geregelten Pflichten des ,Tierhalters® werden durch die unmittelbar an-
wendbaren Regelungen der Artikel 10, 11, 24 und 25 der Verordnung (EU) 2016/429 Uber-
lagert und sind damit entbehrlich.

Zu 8§ 3 (Allgemeine Meldepflicht)

Zu Nummer 6

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 4.

Zu Nummer 7

8§ 4 erm&chtigt das Bundesministerium zum Erlass einer Rechtverordnung tber die Meldung

von Seuchen bei Tieren und Mitteilungen tber Seuchen. Die Vorschrift ermdglicht die Um-
setzung und Durchfuhrung von Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/429, wobei
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auch von Artikel 269 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung und somit der Mdglichkeit, zu-
satzliche oder strengere nationale Mal3nahmen zu erlassen, Gebrauch gemacht wird.

Mit der neuen Verordnung zur Meldung von Seuchen bei Tieren werden die bisherigen Re-
gelungen zur Anzeige von Tierseuchen in § 4 TierGesG und der Verordnung Uber anzeige-
pflichtige Tierseuchen sowie die Vorschriften zur Meldung von Tierkrankheiten in der Ver-
ordnung uUber meldepflichtige Tierkrankheiten abgeldst. Zugleich sollen die Inhalte der Er-
machtigungsgrundlagen dieser Verordnungen (8 4 Absatz 4, § 26 Absatz 3 TierGesG) von
der neuen Erméachtigungsgrundlage des § 4 TierGesG erfasst werden, da § 4 (Absatz 4)
und 8 26 Absatz 3 aufgehoben werden.

Es entfallt zukiinftig in Ubereinstimmung mit dem EU-Tiergesundheitsrecht auch die bishe-
rige nationale sprachliche und regelungstechnische Unterscheidung zwischen anzeige-
pflichtigen Tierseuchen und meldepflichtigen Tierkrankheiten. Die nach der neuen Verord-
nung zu meldenden Seuchen werden fortan als ,meldepflichtige Seuchen* bezeichnet.

Die Erméchtigung der Lander, Vorschriften tber die Form der Meldung zu erlassen folgt
aus § 38 Absatz 8 TierGesG.

Zu Nummer 8

Zu Buchstabe a

Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3 (Zu Absatz 1).
Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Redaktionelle Folgeanderung der Aufhebung von § 4 Absatz 1. Auf3erdem Folgeanderun-
gen aufgrund der Aufhebung der Begriffsbestimmungen (Nummer 4). Wegen der Aufhe-
bung der Begriffsbestimmung von ,verdachtige Tiere* wird in Absatz 1 Satz 1 zukunftig von
Lbetroffenen® Tieren gesprochen. Damit sollen diejenigen Tiere erfasst sein, die an eine
Seuche erkrankt sind oder nachweislich oder méglicherweise mit einem Seuchenerreger
infiziert sind.

Es erfolgt aul3erdem eine Anpassung des Wortlauts an den der Verordnung (EU) 2016/429.
Es wird nun nur noch von der ,Meldung® von ,Seuchen® gesprochen, eine sprachliche Un-
terscheidung zwischen ,Meldung“ und ,,Anzeige“ gibt es nicht mehr. Es wird ferner ein Be-
zug zu den neuen nationalen Regelungen zur Meldung von Seuchen bei Tieren in der ent-
sprechenden Verordnung hergestellt. Die in Bezug genommene Anlage 1 der Verordnung
Uber die Meldung von Seuchen bei Tieren enthélt grol3tenteils Seuchen (bei Wassertieren
und Landtieren), die nach der Verordnung tber anzeigepflichtige Seuchen anzeigepflichtig
sind.

Zu Doppelbuchstabe bb

Folgednderung zu Nummer 2 Buchstabe b und Nummer 3 und der Aufhebung der Begriffs-
bestimmungen.

Zu Doppelbuchstabe cc
Folgednderung zu Nummer 2 Buchstabe b und Nummer 3 (Zu Absatz 1).
Zu Doppelbuchstabe dd

Folgednderungen zu Nummer 7.
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Zu Buchstabe c

Folgednderungen zu Nummer 2 Buchstabe a, Nummer 2 (Aufhebung der Begriffsbestim-
mungen) und Nummer 7.

Zu Buchstabe d
Zu Doppelbuchstabe aa

Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3 (Zu Absatz 1). Es erfolgt aul3er-
dem eine Anpassung des Wortlauts an den des EU-Tiergesundheitsrechts. Dies ist hach
Aufhebung der Begriffsbestimmung ,verdachtige Tiere“ erforderlich.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es erfolgt eine Anpassung des Wortlauts an den des EU-Tiergesundheitsrechts. Dies ist
nach Aufhebung der Begriffsbestimmung ,verdachtige Tiere* erforderlich.

Zu Doppelbuchstabe cc

Satz 4 Nummer 1 ist zu streichen, da das EU-Tiergesundheitsrecht eine abschlieBende
Regelung dazu trifft, wann nationale Vorgaben zur Probenahme, wie die amtliche Metho-
densammlung, anzuwenden sind. Artikel 6 der Verordnung (EU) 2020/689 enthalt Vorga-
ben zur Probenahme und zum Verfahren der Diagnosemethoden bzw. Vorgaben dazu, wo-
nach sich diese zu richten haben. Nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung
(EU) 2020/689 i. V. m. Artikel 34 Absatz 2 Buchstabe b oder Artikel 34 Absatz 3 der Ver-
ordnung (EU) 2017/625 kommt auch weiterhin in Betracht, dass sich Methoden fur die Pro-
benahme nach nationalen Vorschriften (bspw. der nationalen amtlichen Methodensamm-
lung des Friedich-Loeffler-Instituts — Bundesforschungsinstitut fir Tiergesundheit richten.
Inhalte der amtlichen Methodensammlung ergeben sich aus § 27 Absatz 5 TierGesG.

Mit der Anpassung von Satz 4 Nummer 2 erfolgt eine Folgeanderung zu der Anderung in §
11 Absatz 2. Satz 4 Nummer 2 wurde insoweit angepasst, als dass auch unter Beachtung
von Artikel 6 der Verordnung (EU) 2020/689 und der angepassten Regelung des § 11 Ab-
satz 2 TierGesG unter Umstanden ein nicht zugelassenes In-vitro-Diagnostikum anzuwen-
den ist.

Im Ubrigen handelt es sich um eine Folgeanderung zu Nummer 7.

Zu Nummer 9

Zu Buchstabe a

Redaktionelle Folgednderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3 (Aufhebung der
Begriffsbestimmungen).

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 2 Buchstabe a und eine Anpassung
des Wortlauts an den des EU-Tiergesundheitsrechts.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die nationale Begriffsbestimmung der ,Erzeugnisse®, die bislang in § 2 Nummer 15 Tier-
GesG enthalten war, wird aufgehoben. Das unmittelbar geltende EU-Recht definiert den
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Begriff in Artikel 4 Nr. 32 der Verordnung (EU) 2016/429. Im Anwendungsbereich des Tier-
GesG gelten nach 8 2 Absatz 1 nun die Begriffsbestimmungen im Sinne des EU-Rechts.
Der Zusatz ,die moglicherweise kontaminiert sind“ ist erforderlich, da national bislang unter
Erzeugnissen solche Stoffe verstanden wurden, die méglicherweise mit einem Seuchener-
reger kontaminiert sind. Die Formulierung ist angelehnt an die Verwendung des Begriffs im
EU-Tiergesundheitsrecht, etwa Artikel 61 Absatz 1 Buchstabe a und Artikel 65 Absatz 1
Buchstabe c der Verordnung (EU) 2016/429.

AulRerdem sind nach dem bisherigen Regelungsgehalt unter Erzeugnissen auch Gegen-
sténde nicht tierischen Ursprungs zu verstehen, sodass diese nun zusatzlich aufzuzahlen
sind.

Im Ubrigen handelt es sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und eine
Anpassung des Wortlauts an den des EU-Tiergesundheitsrechts.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es erfolgt eine sprachliche Anpassung an die Begrifflichkeiten des EU-Tiergesundheits-
rechts und Vorschriften Gber das Fihren von Aufzeichnungen, z. B. Artikel 102 der Verord-
nung (EU) 2016/429.

Zu Doppelbuchstabe dd und Doppelbuchstabe ee

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 8 Buchstabe
b Doppelbuchstabe bb.

Zu Doppelbuchstabe ff
Es erfolgt eine sprachliche Anpassung an Artikel 102 der Verordnung (EU) 2016/429.
Zu Doppelbuchstabe gg

Es erfolgt eine sprachliche Anpassung an die Begrifflichkeiten der Verordnung (EU)
2019/2035 und Vorschriften Uber Pflichten von Unternehmern zur Beantragung von ldenti-
fizierungsdokumenten (Artikel 58 Absatz 3) sowie Pflichten zur Information Gber das Ver-
bringen von gehaltenen Tieren (Artikel 112 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2016/429).
Mit der Anpassung wird zugleich die Méglichkeit geschaffen, im Hinblick auf Artikel 247 ff
der Verordnung (EU) 2016/429 Vorschriften zur Verbringung von Heimtieren zu erlassen.
Es erfolgt eine sprachliche Anpassung an die Begrifflichkeiten der Verordnung (EU) Nr.
576/2013 und Vorschriften Giber Ausweise fiir die Verbringung von Tieren (Art. 21ff).

Zu Doppelbuchstabe hh
Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb.

Es erfolgt eine sprachliche Anpassung an die Begrifflichkeiten der Verordnungen (EU)
2019/2035 sowie 2016/429 sowie Vorschriften tber Pflichten beziglich der Identifizierung
und Kennzeichnung von Tieren (Artikel 66 der Verordnung (EU) 2019/2035 und Artikel 112
der Verordnung (EU) 2016/429).

Zu Doppelbuchstabe ii

Es erfolgt eine sprachliche Anpassung als Folgednderung zu Nummer 2 Buchstabe a. Wei-
terhin wird die Ermachtigung im Hinblick auf die nach Artikel 46 Absatz 1 und 3 der Verord-
nung (EU) 2016/429 bestehenden Mdglichkeiten fur Mitgliedstaaten zur Verwendung von
Tierarzneimitteln erganzt. Die Ermachtigung beschrankt sich dabei jedoch nicht auf die Ver-
wendung von Tierarzneimitteln zur Pravention und Bekampfung gelisteter Seuchen.
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Zu Dreifachbuchstabe bbb

Zu Doppelbuchstabe jj

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 2 Buchstabe b und Nummer 3.

Zu Doppelbuchstabe kk

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb.
Zu Doppelbuchstabe Il

Es erfolgt eine begriffliche Anpassung an die Bestimmungen der Verordnung (EU)
2016/429.

Zu Doppelbuchstabe mm

Es erfolgt eine Anpassung des Wortlauts an den des EU-Tiergesundheitsrechts. Dies ist
nach Aufhebung der Begriffsbestimmung ,verdachtige Tiere" erforderlich.

Im Ubrigen handelt es sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer
3.

Zu Doppelbuchstabe nn

Es erfolgt eine Anpassung des Wortlauts an den des EU-Tiergesundheitsrechts. Dies ist
nach Aufhebung der Begriffsbestimmung ,verdachtige Tiere” erforderlich.

Im Ubrigen handelt es sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a.
Zu Doppelbuchstabe oo

Es erfolgt eine Anpassung des Wortlauts an den des EU-Tiergesundheitsrechts. Dies ist
nach Aufhebung der Begriffsbestimmung ,verdachtige Tiere* erforderlich.

Im Ubrigen handelt es sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a.
Zu Doppelbuchstabe pp

Es erfolgt eine Folgednderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3 (Aufhebung der
Begriffsbestimmung).

Zusétzlich erfolgt eine begriffliche Anpassung an die Vorschriften des EU-Tiergesundheits-
rechts, insbesondere Artikel 174 der Delegierten Verordnung (EU) 2020/692.

Zu Doppelbuchstabe qq
Zu Dreifachbuchstabe aaa, Dreifachbuchstabe bbb und Dreifachbuchstabe ccc

Es erfolgt eine Anpassung des Wortlauts an den des EU-Tiergesundheitsrechts. Dies ist
nach Aufhebung der Begriffsbestimmung ,verdachtige Tiere" erforderlich.

Im Ubrigen handelt es sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a.
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Zu Dreifachbuchstabe ddd und Dreifachbuchstabe eee

Es erfolgt eine begriffiche Anpassung an die Bestimmungen der Verordnung (EU)
2016/429. Im Ubrigen handelt es sich um eine Folgednderung zu Nummer 8 Buchstabe b
Doppelbuchstab bb.

Zu Doppelbuchstabe rr

Es erfolgt eine sprachliche Anpassung an die Begrifflichkeiten der Artikel 84,87 und 90 der
Verordnung (EU) 2016/429 sowie Vorschriften Gber Pflichten von Unternehmern zur Infor-
mation Uber bestimmte Tatigkeiten und die Registrierung solcher Tatigkeiten.

Zu Doppelbuchstabe ss

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 2 Buchstabe a.

Zu Doppelbuchstabe tt

Die Begrifflichkeiten ,Haustiere“ und ,Fische® werden nicht mehr verwendet, da das EU-
Tiergesundheitsrecht zwischen gehaltenen und wild lebenden sowie zwischen sonstigen
Tieren, Landtieren und Wassertieren unterscheidet (Artikel 4 Nummern 2, 3, 4, 5 und 8 der

Verordnung (EU) 2016/429). Ferner gilt die Begriffsbestimmung fiir ,Betriebe” geman Arti-
kel 4 Nummer 27 der Verordnung (EU) 2016/429.

Zu Doppelbuchstabe uu

Es erfolgt eine Anpassung des Wortlauts an den des EU-Tiergesundheitsrechts. Dies ist
nach Aufhebung der Begriffsbestimmung ,verdachtige Tiere" erforderlich.

Im Ubrigen handelt es sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a.
Zu Doppelbuchstabe vv

Es erfolgt eine Anpassung des Wortlauts an den des EU-Tiergesundheitsrechts. Dies ist
nach Aufhebung der Begriffsbestimmung ,verdachtige Tiere* erforderlich.

Im Ubrigen handelt es sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a.
Zu Doppelbuchstabe ww

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a.

Zu Buchstabe c

Redaktionelle Anderung.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 3 und der Aufhebung der Begriffsbe-
stimmungen. Da das EU-Tiergesundheitsrecht den Begriff des ,Tierhalters® nicht kennt,
sondern stattdessen den Begriff ,Unternehmer” und ,Heimtierhalter” verwendet, erfolgt im
TierGesG auch insoweit im Einzelfall eine Anpassung dieser Begriffe an den entsprechen-
den Stellen. Nach Artikel 4 Nummer 24 der Verordnung (EU) 2016/429 umfasst der Begriff
des Unternehmers alle natlrlichen oder juristischen Personen, die — auch fir einen be-
grenzten Zeitraum — flr Tiere oder Erzeugnisse verantwortlich sind. Davon ausgenommen
sind jedoch Heimtierhalter und Tierarzte.



-61- Bearbeitungsstand: 19.08.2024 11:45

Im Ubrigen handelt es sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer
3.

Zu Buchstabe e

Es erfolgt eine Anpassung des Wortlauts an den des EU-Tiergesundheitsrechts. Dies ist
nach Aufhebung der Begriffsbestimmung ,verdachtige Tiere" erforderlich.

Im Ubrigen handelt es sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer
3.

Zu Buchstabe f

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3.

Zu Nummer 10

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a.

Zu Nummer 11

Zu Buchstabe a

In Absatz 1 Nummer 1 erfolgt eine Folgednderung zur Anpassung an die Begrifflichkeiten
der Verordnung (EU) 2016/429. Die Begriffe ,Vieh®, ,Bienen“und ,Hummeln“ werden durch
den Begriff ,gehaltene Landtiere® ersetzt. Der Begriff ,Landtiere® erfasst gemaf Artikel 4
Nummer 2 der Verordnung (EU) 2016/429 alle Végel und Landsdugetiere sowie Bienen

und Hummeln. Die Regelung erfasst damit zukiinftig mehr Tierarten als bislang, allerdings
auch nur solche, die von Menschen gehalten werden.

Im Ubrigen handelt es sich um Folgeanderungen zu Nummer 2 Buchstabe a und b sowie
Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb.

Zu Buchstabe b

Es erfolgt eine Anpassung an die Begrifflichkeiten der Verordnung (EU) 2016/429. Die Be-
griffe ,Vieh®, ,Bienen und ,Hummeln“ werden durch den Begriff ,gehaltene Landtiere“ er-
setzt. Der Begriff ,Landtiere® erfasst gemaR Artikel 4 Nummer 2 der Verordnung (EU)
2016/429 alle Vogel und Lands&ugetiere sowie Bienen und Hummeln. Die Regelung erfasst
damit zukinftig mehr Tierarten als bislang, allerdings auch nur solche, die von Menschen
gehalten werden.

Im Ubrigen handelt es sich um Folgeanderungen zu Nummer 2 Buchstabe a und b sowie
Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um Folgeanderungen zu den Nummern 2 Buchstabe a und b und 3.
Zu Nummer 12

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3.
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Zu Buchstabe a

Zu Nummer 13

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 2 Buchstabe a und b.
Zu Nummer 14

Zu Buchstabe a

Absatz 1 Satz 1 istim Hinblick auf das Inverkehrbringen, die Zulassung und die Anwendung
von immunologischen Tierarzneimitteln Gberlagert durch die Regelungen der Verordnung
(EU) 2019/6, insbesondere durch die entsprechenden Bestimmungen in den Kapiteln 11l
und VII. Die Zustandigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts als Bundesoberbehérde fir immunolo-
gische Tierarzneimittel ist geregelt in § 65 Absatz 1 des Tierarzneimittelgesetzes (TAMG).
Im TAMG werden kinftig auch Regelungen zu Tierarzneimitteln geman Artikel 2 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2019/6 (sogenannte autogene Impfstoffe) zu finden sein. In einem
eigenen Abschnitt werden dort ausschlief3lich fir diese Tierarzneimittel geltende nationalen
Regelungen angesiedelt, ebenso wie die Zustandigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts fur die au-
togenen Impfstoffe. Eine Weiterregelung der betroffenen Bereiche im Tiergesundheitsge-
setz ist — auch durch den Umstand, dass EU-Regelungen dazu ebenfalls im Arzneimittel-
recht angesiedelt sind — nicht mehr sachgerecht. Satz 1 ist daher zu streichen.

Eine Zulassungspflicht fiir sogenannte autogene Impfstoffe besteht gemaR den Vorgaben
des Artikel 5i. V. m. Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 nicht. Satz 2 ist daher
ebenfalls zu streichen.

Satz 3 ist aufgrund der Streichung von Satz 2 ebenfalls entbehrlich. Die Legaldefinition des
Begriffs ,Herstellen® ist nun in § 12 Absatz 1 Satz 3 enthalten.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Es wird die Zulassungspflicht fur In-vitro-Diagnostika geregelt, sofern diese fir die Untersu-
chung des Vorliegens einer melde- oder mitteilungspflichtige Seuchen nach diesem Gesetz
eingesetzt werden. Die Zulassung richtet sich nach den Anforderungen des Artikels 6 Ab-
satz 1 der Verordnung (EU) 2020/689. Das Friedrich-Loeffler-Institut kann bei der Zulas-
sung eines IVDs Uber die Anforderungen der Delegierten Verordnung hinausgehen oder
diese ausgestalten. Es handelt sich im Ubrigen um eine Folgeanderung zu Nummer 8. Eine
mitteilungspflichtige Seuche (vormalig als mitteilungspflichtige Tierkrankheit bezeichnet) ist
die Salmonellose des Gefligels nach 8§ 4 der Gefliigel-Salmonellen-Verordnung (GflSal-
moV). Die Unterscheidung begrifflicher Art ist notwendig, da einige Serotypen der Salmo-
nellen beim Gefliigel als sogenannte mitteilungspflichtige Seuchen nach 8§ 4 GflSalmoV
gelten und die Gbrigen Serotypen, die vormalig nach Nummer 22 der Verordnung tber mel-
depflichtige Tierkrankheiten zu melden gewesen sind, nun nach der Verordnung Uber die
Meldung von Seuchen bei Tieren als meldepflichtige Seuche gelten.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit dem neuen Zusatz und dem Verweis auf Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2020/689 wird sichergestellt, dass auch bei Nicht-Zulassung eines IVDs die Anforderungen
an Nachweismethoden durch das unmittelbar geltende EU-Recht eingehalten werden. Im
Ubrigen handelt es sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a.

Es erfolgt auRerdem eine Anpassung des Verweises auf § 27 TierGesG und die Methoden-
sammlung.
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Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a.
Zu Buchstabe c

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 13 Buchstabe a. Mit der Anderung wird
klargestellt, dass Nummer 1 nur noch fur In-vitro-Diagnostika gilt.

Zu Doppelbuchstabe bb
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Die Vorschriften zur Pharmakovigilanz der Verordnung (EU) 2019/6 gelten zwar nicht fur
sogenannte autogene Impfstoffe, allerdings finden die Bestimmungen zur amtlichen Kon-
trolle geman Artikel 123 und des Abgabe-Verbotes bei negativer Nutzen-Risiko-Bilanz die-
ser Impfstoffe geman Artikel 134 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung 2019/6 Anwen-
dung. Dafur ist eine Beibehaltung der Regelungen in 8 11 Absatz 3 Nummer 2a TierGesG
zur Erfassung von Nebenwirkungen, Wechselwirkungen und Gegenanzeigen fir die be-
standsspezifischen Impfstoffe notwendig. Dem wird mit der Beschrankung der Regelung
auf diese Tierarzneimittel Rechnung getragen.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Der Wortlaut der Erméachtigung wird umgestellt auf den durch das europdaische Recht be-
stimmten Begriff der inaktivierten immunologischen Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2019/6.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 13 Buchstabe a. Mit der Anderung wird
klargestellt, dass Nummer 4 nur noch fiir In-vitro-Diagnostika gilt.

Zu Buchstabe d

Artikel 110 Absatz 2 der Verordnung 2019/6 erlaubt einer zustandigen Behdrde die Gestat-
tung der Anwendung eines in der Union nicht zugelassenen immunologischen Tierarznei-
mittels. Die Vorschrift bezieht sich auf die Anwendung immunologischer Tierarzneimittel im
Falle des Ausbruchs von Seuchen, die gemaf Artikel 5 der Verordnung (EU) 2016/429
gelistet sind oder gemaf Artikel 6 neu auftreten. Die Gestattung der Anwendung von nicht
zugelassenen immunologischen Tierarzneimitteln gegen gelistete oder neu auftretende
Seuchen sollte in diesem Fall zentralisiert und bundeseinheitlich erfolgen, da von diesen
Seuchen eine potentielle Gefahr fur die Tiergesundheit oder die offentliche Gesundheit aus-
gehen kann. Das Auftreten der genannten Seuchen kann ein sehr schnelles Handeln erfor-
derlich machen. Das Bundesministerium wird demnach als zustandige Behoérde im Sinne
des Artikels 110 Absatz 2 i.V.m. Artikel 137 der Verordnung (EU) 2019/6 benannt.

Zu Buchstabe e
Zu Doppelbuchstabe aa
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es handelt sich um eine Folgeadnderung zu Nummer 13 Buchstabe a.
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Zu Dreifachbuchstabe bbb

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 13 Buchstabe a und um eine Folgean-
derung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3 (Aufhebung der Begriffsbestimmungen).

Zu Dreifachbuchstabe ccc

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 13 Buchstabe a und um eine Folgean-
derung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3 (Aufhebung der Begriffsbestimmungen).

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 2 Buchstabe a.
Zu Buchstabe f

Die Regelungen unter Nummer 1 dieses Absatzes sind vollstandig tUberlagert durch die
(abschlielienden) Regelungen gemald Artikel 110 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6.
Die Regelungen unter Nummer 2 dieses Absatzes sind flr zugelassene immunologische
Tierarzneimittel Gberlagert durch die Regelungen der Artikel 112 bis 114 der Verordnung
(EU) 2019/6 (sogenannte ,Umwidmungskaskade®). Fur die autogenen Impfstoffe findet
diese Kaskade jedoch gemaf Artikel 106 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 keine An-
wendung. Die Regelungen in Absatz 6 des § 11 Tiergesundheitsgesetz sind daher vollstan-
dig aufzuheben. Artikel 110 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 erlaubt jedoch die Ge-
stattung der Anwendung von Impfstoffen gegen Seuchen, die nicht gemal Artikel 5 oder 6
der Verordnung (EU) 2016/429 gelistet sind, durch eine zustandige Behdrde. Die nach Lan-
desrecht zustandige Behdrde wird gemafr Artikel 110 Absatz 3 und 5 in Verbindung mit
Artikel 137 der Verordnung (EU) 2019/6 als zustandige Behorde benannt.

Zu Buchstabe g

Die Regelung istim Hinblick auf immunologische Tierarzneimittel tberlagert durch die Best-
immungen gemal § 36 Nummer 1 des Tierarzneimittelgesetzes. Auf autogene Impfstoffe
findet der Absatz mangels Zulassungspflicht keine Anwendung. Fur In-vitro-Diagnostika soll
die Regelung beibehalten werden. Entsprechend ist hier eine Anpassung erforderlich.

Zu Buchstabe h

Die Regelung ist im Hinblick auf immunologische Tierarzneimittel iiberlagert durch die Best-
immungen gemal 8§ 66 Absatz 4 des Tierarzneimittelgesetzes. Fur In-vitro-Diagnostik soll
die Regelung beibehalten werden. Entsprechend ist hier eine Anpassung erforderlich.

Zu Nummer 15

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Regelungen sind im Hinblick auf die zugelassenen immunologischen Tierarzneimittel
Uberlagert durch Artikel 88 der Verordnung (EU) 2019/6. Die Regelungen fir die autogenen
Impfstoffe werden — da sie der Zulassungspflicht nicht unterliegen — tUberfiihrt in den neuen

Unterabschnitt 4 (8§ 35 b) des Tierarzneimittelgesetzes. Fur In-vitro-Diagnostika soll die Re-
gelung beibehalten werden. Entsprechend sind hier Anpassungen erforderlich.
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Zu Doppelbuchstabe bb

Satz 3ist eine Folgednderung der Aufhebung von 8§ 11 Absatz 1 Satz 3. Die Legaldefinition
von Herstellen ist nun hier geregelt.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 2 Buchstabe a.

Die Regelungen sind im Hinblick auf die zugelassenen immunologischen Tierarzneimittel
Uberlagert durch Artikel 88 der Verordnung (EU) 2019/6. Die Regelungen fir die sogenann-
ten autogenen Impfstoffe werden — da sie von der Zulassungspflicht im EU-Recht nicht
erfasst sind — tberfuhrt in den neuen Unterabschnitt 4 (88 35b und 35c) des Tierarzneimit-
telgesetzes. Fur In-vitro-Diagnostika soll die Regelung beibehalten werden. Entsprechend
sind hier auch inhaltliche Anpassungen erforderlich.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 15 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa.
Zu Buchstabe d

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 15 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa.
Zu Buchstabe e

Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3 (Aufhe-
bung der Begriffsbestimmungen).

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 14 Buchstabe a.
Zu Doppelbuchstabe bb

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Nummer 14 Buchstabe a.
Zu Dreifachbuchstabe bbb

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 14 Buchstabe a.
Zu Dreifachbuchstabe ccc

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Nummer 14 Buchstabe a.
Zu Dreifachbuchstabe ddd

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Nummer 14 Buchstabe a.
Zu Dreifachbuchstabe eee

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 14 Buchstabe a.
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Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um Folgeédnderungen zu Nummer 14 Buchstabe a.
Zu Doppelbuchstabe dd

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Nummer 14 Buchstabe a.
Zu Doppelbuchstabe ee

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Nummer 14 Buchstabe a.
Zu Nummer 16

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zu den beabsichtigten Anderungen
der Nummer 16.

Zu Nummer 17

Der Begriff des innergemeinschaftlichen Verbringens wird angepasst. Zusatzlich zur Auf-
hebung der nationalen Begriffsbestimmung in 8 2 Nummer 11 TierGesG wird diese Ver-
bringung in Einklang mit den Vorschriften der Verordnung (EU) 2016/429 (Artikel 1 Absatz
1 Buchstabe f) zukinftig als Verbringung aus einem anderen Mitgliedstaat in das Inland
oder als Verbringung aus dem Inland in einen anderen Mitgliedstaat bezeichnet.

Auch der Begriff ,Einfuhr” ist an die Bestimmungen des unmittelbar geltenden EU-Rechts
anzupassen. Der Begriff wird derzeit nach 8 2 Nummer 12 als ,Verbringen aus einem Dritt-
land in die Europaische Union“ definiert. Ohne dass es eine Begriffsbestimmung im Basis-
rechtsakt des EU-Tiergesundheitsrechts (Verordnung (EU) 2016/429) gibt, wird in dieser
Verordnung der Begriff ,Eingang in die Union“ verwendet. Die Verordnung (EU) 2016/429
liegt als Fachrecht im Anwendungsbereich der EU-Verordnung Uber amtliche Kontrollen
(Verordnung (EU) 2017/625 (vgl. Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe d). Die Verordnung (EU)
2017/625 enthalt wiederum eine entsprechende Begriffsbestimmung. In Artikel 3 Nummer
40 werden ,Verbringung in die Union®“ und ,Eingang in die Union* als gleichbedeutend de-
finiert. Dem Ansinnen der Lander folgend wird zukinftig der Begriff ,Eingang in die Union®
im TierGesG verwendet.

Der Begriff ,Ausfuhr® wird in Einklang mit dem EU-Tiergesundheitsrecht weiterhin verwen-
det. Die nationale Begriffsbestimmung in 8 2 Nummer 13 TierGesG, wonach die Ausfuhr
als das ,Verbringen aus dem Inland in ein Drittland“ definiert ist, wird aufgehoben.

Der Begriff der Durchfuhr wird beibehalten. Eine Aufhebung der Begriffsbestimmung in § 2
Nummer 14 TierGesG erfolgt, da im unmittelbar geltenden EU-Recht (Artikel 3 Nummer 44
der Verordnung (EU) 2017/625) bereits eine Begriffsbestimmung enthalten ist.

In Satz 4 wird nun ein Zusatz eingefligt, um klarzustellen, dass die Vorschriften der unmit-
telbar geltenden Rechtsakte der EU, insbesondere die Verordnung (EU) 2016/429 vorran-
gig zu beachten sind.

Im Ubrigen handelt es sich um Folgeanderungen zu Nummer 2 Buchstabe a und b, Num-
mer 3 und Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb.

Absatz 2 wird aufgehoben, da die Regelung durch Regelungen unmittelbar geltender
Rechtsakte der EU Uberlagert ist.
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Zu Nummer 18

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 3 und Nummer 17.
Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 3 und Nummer 17.
Zu Dreifachbuchstabe bbb

Es handelt sich hauptsachlich um eine Folgeanderung zu Nummer 8 Buchstabe b Doppel-
buchstabe bb.

Zu Doppelbuchstabe bb

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Zu aaaa)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 3 und Nummer 17.

Zu bbbb)

Es erfolgt eine Erweiterung der Ermachtigungsgrundlage. Nach unmittelbar geltenden Vor-
schriften von Rechtsakten der Europaischen Union kann die Verbringung von der Erflllung
von Informationspflichten abhangig gemacht werden.

Zu ccce)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb.

Zu dddd)

Es erfolgt eine sprachliche Anpassung an die Begrifflichkeiten der Verordnung (EU)
2017/625 (Artikel 3 Nummer 27 und 28).

Zu eeee)

Es erfolgt eine sprachliche Anpassung an Vorschriften der Verordnung (EU) 2016/429 tber
die Identifizierung und Kennzeichnung von Tieren (Art. 112).

Zu ffff).

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb.
Zu Dreifachbuchstabe bbb

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb.

Es erfolgt eine begriffliche Anpassung an die Vorschriften der Verordnung (EU) 2016/429,
(Artikel 10 Absatz 4 Buchstabe b v).
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Zu Dreifachbuchstabe ccc

Es erfolgt eine begriffiche Anpassung an die Vorschriften der Verordnung (EU) 2016/429,
Artikel 10 Absatz 4 Buchstabe b v).

Zu Dreifachbuchstabe ddd
Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 17.

Es handelt sich auRerdem um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a, Nummer 3
und Nummer 17.

Zu Dreifachbuchstabe eee

Es erfolgt eine (begriffliche) Anpassung an die Vorschriften der Delegierten Verordnung
(EU) 2020/688, Artikel 8 und 9.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine Folge&nderung zu Nummer 3, Nummer 17 sowie Nummer 2 Buch-
stabe a.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3 (Zu
Absatz 1).

Zu Nummer 19

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 6.
Zu Buchstabe b

In Nummer 3 erfolgt eine inhaltliche Anpassung an die Vorschriften unmittelbar geltender
Rechtsakte der EU: Der aktuelle Agrarrahmen (Rahmenregelung der Europaischen Union
fur staatliche Beihilfen im Agrar- und Forstsektor und in landlichen Gebieten, Amtsblatt der
Europdaischen Union Nr. C 485 vom 21. Dezember 2022) und die Verordnung (EU)
2022/2472 (,Agrarfreistellungsverordnung®), die am 1. Januar 2023 in Kraft getreten sind,
regeln die Zulassigkeit staatlicher Beihilfen auch fur Entschadigungen im Tierseuchenfall.
Demnach sind Entschadigungen nur zul&ssig fur Tierseuchen, die in Artikel 5 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2016/429 (i. V. m. Anhang Il der Verordnung), in Anhang Il der Verord-
nung (EU) 2021/690 zur Aufstellung eines Programms fur den Binnenmarkt (,Binnenmarkt-
programm®) oder dem Gesundheitscodex fir Landtiere der Weltorganisation fir Tier-
gesundheit (WOAH) gelistet sind. Da der Rauschbrand weder eine Zoonose ist, noch in der
Verordnung (EU) 2016/429 oder dem Tiergesundheitscodex der WOAH gelistet ist, ist die
Entschadigung gemalf aktuellem Beihilferecht der Europaischen Union nicht zulassig.

Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe aa

Es erfolgt eine Folgednderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3 (Aufhebung der
Begriffsbestimmung ,Vieh®).
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Zu Doppelbuchstabe bb

Verdachtige Tiere, folglich sowohl ansteckungs- als auch seuchenverdachtige Tiere (vgl. §
2 Nr. 6, 7 und 8 TierGesG), werden wegen der Aufhebung dieser Begriffsbestimmung fortan
teilweise als Verdachtsfall bzw. als Verdachtsfall eingestufte Tiere bezeichnet. Damit deckt
sich die Bezeichnung betroffener Tiere zukinftig mit der im EU-Tiergesundheitsrecht ver-
wendeten und in Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2020/689 definierten Bezeichnung,

die fur EU-gelistete Seuchen bzw. Seuchen der Anlage 1 und 2 der Verordnung Uber die
Meldung von Seuchen bei Tieren gilt.

Zu Nummer 20

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3.
Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Erfahrungen der Seuchenausbriiche in den vergangenen Jahren durch den Erreger der
hochpathogenen Aviaren Influenza (Gefligelpest), zeigen, dass der aktuelle Hochstwert fir
Gefliigel den gemeinen Wert von Eltern- und Urelterntieren bei Gansen und Puten nicht
angemessen berlcksichtigt. Zur Ermittlung eines angemessenen Hochstsatzes wurde nun
— gestutzt auf die ,Richtlinie fur die Ermittlung des gemeinen Wertes von Geflligel“ der Nie-
derséchsischen Tierseuchenkasse sowie der Stellungnahme eines behordlich vorgeschla-
genen vereidigten Sachverstandigen — ein neuer Marktwert ermittelt, der auch den Wert der
genannten Gruppe an Geflugel angemessen berlicksichtig. Danach wird der Hochstwert
der Entschadigung fir den Verlust von Gefligel von 50 Euro auf 90 Euro erhéht.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3.
Zu Buchstabe c

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 6 sowie Nummer 2 Buchstabe a und
Nummer 3.

Zu Nummer 21
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3 und
Nummer 17.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeadnderung zu Nummer 3 (Aufhebung der Begriffsbestimmun-
gen) und Nummer 17.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Nummer 3 (Aufhebung der Begriffsbestimmungen)
und Nummer 17.



-70 - Bearbeitungsstand: 19.08.2024 11:45

Zu Buchstabe d
In Nummer 5 erfolgt eine Folgednderung zu Nummer 2 Buchstabe a.
Zu Buchstabe e

In Nummer 6 ist als Folgednderung zu Nummer 3 (Aufhebung der Begriffsbestimmungen)
eine sprachliche Anpassung an das EU-Tiergesundheitsrecht erforderlich. Zusétzlich ist
Gehegewild hier nicht mehr als Ausnahme aufzufiihren, da es ohnehin in Nummer 8 ge-
nannt und ausgenommen wird.

Zu Buchstabe f

In Nummer 8 erfolgt eine sprachliche Anpassung aufgrund der Abschaffung des Begriffs
,Vieh“. Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 3. Eine Erweiterung oder Ver-
kirzung der bisherigen Entschadigungsregelungen soll damit gerade nicht einhergehen.
Demnach werden hier nun explizit die Tierarten aufgelistet, die bislang nach der Begriffs-
bestimmung von ,Vieh* (§ 2 Nummer 4 TierGesG) erfasst waren.

Zu Buchstabe g

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3.
Zu Nummer 22

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 3 und der Aufhebung der Begriffsbe-
stimmungen.

Zu Doppelbuchstabe bb
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Der § 18 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches (LFGB) ist 2017 weggefallen, da
die Europaische Behdrde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA), das Bundesinstitut fur Risiko-
bewertung (BfR) sowie das Friedrich-Loeffler-Institut zu dem Schluss gekommen sind, dass
aus Sicht des gesundheitlichen Verbraucherschutzes mit der Verfutterung von tierischen
Fetten an Wiederkauer kein erhdhtes BSE-Risiko fur den Verbraucher zu erwarten ist. Da-
her ist die entsprechende Vorschrift nicht mehr erforderlich gewesen. Die Verfltterungsver-
bote nach der Verordnung (EG) Nr. 999/2001 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 22. Mai 2001 mit Vorschriften zur Verhitung, Kontrolle und Tilgung bestimmter trans-
missibler spongiformer Enzephalopathien (ABI. L 147 vom 31.5.2001, S. 1) in der jeweils
geltenden Fassung bleiben gemaR § 18 Absatz 1 Nr. 1. a) TierGesG unberihrt. Die Rege-
lung in Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe b ist allerdings zu streichen.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Aufhebung von § 18 Absatz 1 Satz 1 Nummer
1 Buchstabe b.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 6.
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Zu Doppelbuchstabe dd

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 2 Buchstabe a und b sowie Nummer 3.
Es erfolgt eine Anpassung an den Wortlaut der Verordnung (EU) 2016/429. Die Aufnahme
der ,mdglicherweise infizierten Tiere" ist insofern notwendig, als das Ersetzen des Begriffs

.erkrankte” Tiere auch Tiere umfassen muss, die zwar erkrankt sind, bei denen allerdings
der Nachweis einer Infektion (noch) aussteht.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 3 und der Aufhebung der Begriffsbe-
stimmungen.

Es handelt sich auRerdem um Folgednderungen zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer
3.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 3 und der Aufhebung der Begriffsbe-
stimmungen.

Zu Nummer 23

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 3 und der Aufhebung der Begriffsbe-
stimmungen.

Zu Nummer 24
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 3 und der Aufhebung der Begriffsbe-
stimmungen.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe b und Nummer 3.

Zu Doppelbuchstabe bb

Infolge der Aufthebung der Begriffsbestimmung des ,Tierhalters wird eine Anpassung an
das EU-Tiergesundheitsrecht vorgenommen und zukiinftig der ,Unternehmer” (Artikel 4

Nummer 24 der Verordnung (EU) 2016/429) adressiert. Es handelt sich um Folgeanderun-
gen zu Nummer 2 Buchstabe a und b sowie Nummer 3.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die inhaltliche Anderung in Satz 4 soll aus folgendem Grund vorgenommen werden: Im
Seuchenfall entstehen dem Unternehmer wirtschaftliche Verluste durch das Verenden oder
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die behordlich angeordnete Totung erkrankter oder moglicherweise (bislang unerkannt) in-
fizierter Tiere. Durch die Entschadigung soll dieser Schaden abgemildert werden. Damit die
Tierseuchenkassen der Lander finanzielle Unterstitzung leisten kdnnen, zahlen Unterneh-
mer entsprechende Beitrage in die Tierseuchenkassen. Diese Beitrage kdnnen nach ver-
schiedenen Kriterien gestaffelt werden, wobei die Grundlagen dafiir in Absatz 2 festgelegt
bleiben. Bislang war das Kriterium der seuchenhygienischen Risiken des Eintrags eines
Erregers an die GroRRe der Bestande gekoppelt (formal durch den Zusatz der Worte ,und
unter Berticksichtigung®). Heutzutage ist das seuchenhygienische Risiko eines Eintrags
oder der Weiterverbreitung einer Seuche allerdings nicht mehr zwangslaufig von der Gréf3e
des Betriebes abhangig, sondern vor allem von den BiosicherheitsmaRhahmen auf den
Betrieben. Diese koénnen je nach Betriebsform, Betriebsgréf3e oder Tierart unterschiedlich
sein.

Zudem variiert der Anteil an schadensabhangigen Leistungen im Entschadigungsfall mitt-
lerweile beispielsweise zwischen den Tier- und mitunter auch den Nutzungsarten ganz un-
abhéngig von der Grol3e der Bestande. In der derzeitigen Tierhaltung kommt es auch hier
vor allem auf die Ausgestaltung und Einhaltung von Biosicherheitsmaf3nahmen an, die auch
im EU-Tiergesundheitsrecht vorgeschrieben sind. Durch diese MalRnahmen wird die Be-
deutung der Pravention eines Seucheneintrags gestarkt, die in der modernen Seuchenbe-
k&dmpfung eine zentrale Rolle spielt. Daher sollen die Kriterien seuchenhygienisches Risiko
und Betriebsgrél3e fur die Staffelung der Beitrage zur TSK nicht mehr miteinander verknipft
sein, sondern alternativ nebeneinanderstehen.

Zu Buchstabe c

Infolge der Aufhebung der Begriffsbestimmung des ,Tierhalters wird eine Anpassung an
das EU-Tiergesundheitsrecht vorgenommen und zukinftig der ,Unternehmer” (Artikel 4
Nummer 24 der Verordnung (EU) 2016/429) adressiert.

Im Ubrigen erfolgt eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3.
Zu Nummer 25

Infolge der Aufhebung der Begriffsbestimmung des ,Tierhalters® wird eine Anpassung an
das EU-Tiergesundheitsrecht vorgenommen und zukinftig der ,Unternehmer® (Artikel 4
Nummer 24 der Verordnung (EU) 2016/429) adressiert.

Im Ubrigen erfolgt eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe b und Nummer 3.
Zu Nummer 26
Zu Buchstabe a

Infolge der Aufhebung der Begriffsbestimmung des ,Tierhalters® wird eine Anpassung an
das EU-Tiergesundheitsrecht vorgenommen und zukinftig der ,Unternehmer® (Artikel 4
Nummer 24 der Verordnung (EU) 2016/429) adressiert.

Im Ubrigen erfolgt eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3.

Zu Buchstabe b

Infolge der Aufhebung der Begriffsbestimmung des ,Tierhalters® wird eine Anpassung an
das EU-Tiergesundheitsrecht vorgenommen und zukinftig der ,Unternehmer® (Artikel 4

Nummer 24 der Verordnung (EU) 2016/429) adressiert.

Im Ubrigen erfolgt eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3.
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Zu Buchstabe c

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 2 Buchstabe a und b und Nummer 3
infolge der Aufhebung der Begriffsbestimmungen.

Zu Buchstabe d

Infolge der Aufhebung der Begriffsbestimmung des ,Tierhalters® wird eine Anpassung an
das EU-Tiergesundheitsrecht vorgenommen und zukunftig der ,Unternehmer® (Artikel 4
Nummer 24 der Verordnung (EU) 2016/429) adressiert.

Im Ubrigen handelt es sich um eine Folgednderung zu Nummer 8 Buchstabe b Doppel-
buchstabe bb.

Zu Buchstabe e

Infolge der Aufthebung der Begriffsbestimmung des ,Tierhalters wird eine Anpassung an
das EU-Tiergesundheitsrecht vorgenommen und zukunftig der ,Unternehmer® (Artikel 4
Nummer 24 der Verordnung (EU) 2016/429) adressiert.

Zu Nummer 27

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Zu aaaa)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 14 Buchstabe a.

Zu bbbb)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 14 Buchstabe a.

Zu ccce)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 14 Buchstabe a.

Zu dddd)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 14 Buchstabe a.

Zu eeee)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 3 und Nummer 17.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb.

Zu Dreifachbuchstabe ccc

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb

und eine redaktionelle Anderung, da die Anordnung einer Untersuchung nach Nummer 2
Buchstabe a mdoglich ist.
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Zu Dreifachbuchstabe ddd

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb.
Zu Dreifachbuchstabe eee

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb.
Zu Dreifachbuchstabe fff

Es handelt sich um eine Folgeanderungen zu Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe
bb.

Zu Dreifachbuchstabe ggg

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb.
Zu Dreifachbuchstabe hhh

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb.
Zu Dreifachbuchstabe iii

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 3 und Nummer 17.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 3 und der Aufhebung der Begriffsbe-
stimmungen.

Zu Buchstabe c

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb.
Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3.

Zu Buchstabe d

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 3 und der Aufhebung der Begriffsbe-
stimmungen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.
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Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a.
Zu Buchstabe f

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 3 und der Aufhebung der Begriffsbe-
stimmungen.

Zu Nummer 28
Zu Buchstabe a

Mit der sprachlichen Anpassung an die Vorschriften der Verordnung (EU) 2016/429 und der
dortigen Bezeichnung von Tieren ist auch hier anstelle von ,Vieh* eine Aufzahlung der be-
treffenden Tierarten, die vormals vom Begriff ,Vieh* umfasst waren, erforderlich.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 28 Buchstabe a.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 28 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa.
Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3.

Zu Buchstabe c

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeédnderung zu Nummer 28 Buchstabe a und Nummer 2 Buch-
stabe a sowie Nummer 3 (Aufhebung der Begriffsbestimmungen).

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.
Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine Folge&dnderung zu Nummer 28 Buchstabe a und Nummer 2 Buch-
stabe a sowie Nummer 3 (Aufhebung der Begriffsbestimmungen).

Zu Doppelbuchstabe dd

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3 (Aufhe-
bung der Begriffsbestimmungen).

Zu Nummer 29
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb.
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Zu Buchstabe b
Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3.
Zu Buchstabe c

Die Erméchtigungsgrundlage fir die Verordnung Uber anzeigepflichtige Tierseuchen ist
nach deren geplanter Aufhebung entbehrlich und damit aufzuheben.

Zu Buchstabe d

Redaktionelle Folge&nderung zu Nummer 27 Buchstabe c. Die Nummerierung ist nach Auf-
hebung von Absatz 3 anzupassen.

Zu Nummer 30
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3 (Aufhe-
bung der Begriffsbestimmungen).

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um Folge&nderungen zu Nummer 2 Buchstabe a, Nummer 3 (Aufhebung
der Begriffsbestimmungen) und Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Nummer 2 Buchstabe a, Nummer 3, Nummer 8
Buchstabe b Doppelbuchstabe bb und Nummer 17.

AuRerdem erfolgt eine Folgednderung zu Nummer 6. Im Ubrigen erfolgt in Satz 2 Nummer
1 eine Anpassung an die unmittelbar geltenden Vorschriften des EU-Rechts. Nach Artikel
100 der Verordnung (EU) 2017/625 hat ein Mitgliedstaat fiir jedes gemaf Artikel 93 Absatz
1 benannte Referenzlaboratorium der Europaischen Union ein oder mehrere nationale Re-
ferenzlaboratorien zu benennen. Im Ubrigen kann der Mitgliedstaat weitere nationale Refe-
renzlaboratorien in den Fallen benennen, in denen es kein entsprechendes EU-Referenz-
laboratorium gibt. Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 ist dementsprechend anzupassen und nicht
mehr auf vormalig ,anzeigepflichtige” Seuchen zu beschranken. Die Benennung der EU-
Referenzlaboratorien erfolgt nach Artikel 92ff der Verordnung (EU) 2017/625 durch die
Kommission. Dementsprechend ist Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 ebenfalls anzupassen und
kann nicht mehr auf die vormals ,anzeigepflichtigen“ Seuchen beschrankt werden. Zusatz-
lich ist eine redaktionelle Anderung in Nummer 2 erforderlich. Es ist von ,EU-Referenzlabor®
Zu sprechen.

Da die Aufgaben und Zustandigkeiten nationaler Referenzlabore abschliel3end in Artikel
101 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/625 geregelt sind, ist die Regelung in Satz 3 ob-
solet.
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Zu Doppelbuchstabe aa
Zu Dreifachbuchstabe aaa
Zu Doppelbuchstabe bb
Zu Dreifachbuchstabe bbb
Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgeadnderung zu Nummer 6.

Im Hinblick auf die notwendige Anpassung der Regelung an Vorschriften unmittelbar gel-
tender Rechtsakte der Europaischen Union wie etwa die Verordnung (EU) 2017/625 sowie
die Delegierte Verordnung (EU) 2020/689 ist eine Anpassung der amtlichen Methoden-
sammlung erforderlich. Um eine bundeseinheitliche und qualitativ hochwertige Diagnostik
durch nach anerkannten wissenschaftlichen Protokollen validierte Methoden im Tierseu-
chenfall sicherzustellen, muss hier eine Anpassung der Regelung an gelistete Seuchen ge-
maf der Verordnung tber die Meldung von Seuchen bei Tieren erfolgen. Eine Bezugnahme
auf ,anzeigepflichtige” Seuchen entspricht begrifflich nicht den Vorschriften des EU-Tier-
gesundheitsrechts, das nur ,meldepflichtige“ Seuchen kennt. Zusatzlich kann letztlich auch
nur mit Erweiterung der amtlichen Methodensammlung auf die relevanten im EU-Recht ge-
listeten Seuchen den Meldeverpflichtungen an die Europaische Kommission sowie die
WOAH nachgekommen werden. Diese sind in Anlage 1 und 2 der Verordnung uber die
Meldung von Seuchen bei Tieren erfasst.

Zu Buchstabe e

Es handelt sich um Folgeédnderungen zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3 (Aufhe-
bung der Begriffsbestimmungen).

Zu Buchstabe f

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3 (Aufhe-
bung der Begriffsbestimmungen).

Zu Buchstabe g

Mit der geplanten Aufhebung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift Gber Tierseuchen-
nachrichten ist die bisher dort in Ziffer 3 vorgesehene Regelung hier aufzunehmen.

Zu Nummer 31
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um Folge&nderungen zu Nummer 3 (Aufhebung der Begriffsbestimmungen)
und Nummer 17.

Zu Doppelbuchstabe bb
Zu Dreifachbuchstabe aaa
Es erfolgt eine Anpassung an unmittelbar geltende Begrifflichkeiten des EU-Rechts. Nach

Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe a und b der Verordnung (EU) 2016/429 sind der zustandigen
Behorde sowohl vom Unternehmer als auch anderen Personen Griinde flr einen Verdacht
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oder der Nachweis einer Seuche zu melden. Dies sollte im Sinne der Einheitlichkeit auch
Anknupfungspunkt fur eine Mitteilung nach § 28 Absatz 1 TierGesG an die zustandige Be-
horde sein. Es kann jedenfalls hier nicht von einem ,Ausbruch® gesprochen werden, da
dieser nach Artikel 4 Nummer 40 erst mit der amtlichen Bestatigung des Auftretens einer
Seuche (durch die zustandige Behdrde) vorliegt, was ohne Mitteilung an die zustéandige
Behorde nicht erfolgt sein kann.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3.

Zu Buchstabe d

Es erfolgt eine Anpassung an unmittelbar geltende Begrifflichkeiten des EU-Rechts. Nach
Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe a und b der Verordnung (EU) 2016/429 sind der zustandigen
Behorde vom Unternehmer und anderen Personen Griinde fir einen Verdacht oder der
Nachweis einer Seuche zu melden. Dies sollte im Sinne der Einheitlichkeit auch Ankntip-
fungspunkt fir eine Mitteilung nach § 28 Absatz 1 TierGesG an die zustandige Behotrde
sein. Es kann jedenfalls hier nicht von einem ,Ausbruch® gesprochen werden, da dieser
nach Artikel 4 Nummer 40 erst mit der amtlichen Bestéatigung des Auftretens einer Seuche
(durch die zustandige Behorde) vorliegt, was ohne Mitteilung an die zustandige Behoérde
nicht erfolgt sein kann.

Zu Nummer 32

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb und
Nummer 17.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um Folge&dnderungen zu Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb und
Nummer 17.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb und
Nummer 17.

Zu Nummer 33

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3.
Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3.
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Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine Folgeédnderung zu Nummer 6 und eine Anpassung an das EU-
Tiergesundheitsrecht.

Im Ubrigen handelt es sich um Folgeanderungen zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer
3.

Zu Nummer 34
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 17. Es werden Begrifflichkeiten ange-
passt und es erfolgt eine Anpassung in Folge der Aufhebung von § 13 Absatz 2.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Nummer 14 Buchstabe a.
Zu Nummer 35

Zu Buchstabe a

Zu der in 8 3 Absatz 1 geschaffenen Regelung wird eine Bul3geldbewehrung vorgesehen.
Die Meldung einer anormalen Mortalitéat, anderer Anzeichen einer schweren Krankheit oder
einer ohne ersichtlichen Grund deutlich verminderten Produktionsleistung bei einem oder
mehreren Tieren und damit die Einbindung eines Tierarztes zur Untersuchung der betref-
fenden Tiere ist von essentieller Bedeutung fiir eine Seuchenerkennung und Bekampfung.
Ein Unterlassen der Meldung oder eine nicht rechtzeitige Meldung wirde fur die Seuchen-
bekampfung erhebliche Nachteile bedeuten, da eine Seuche nicht oder nicht rechtzeitig vor
Ausbreitung erkannt werden koénnte.

Zu Buchstabe b

Bei der Aufhebung von Nummer 2 handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 6 und
der Aufhebung der Regelungen zur Anzeigepflicht in § 4.

Als Folgednderung zu Nummer 35 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa ist die Regelung in §
32 Absatz 2 Nummer 3 zukinftig in Nummer 5 vorgesehen. Hintergrund ist, dass die Be-
wehrungen chronologisch geordnete Bezugnahmen erfordern.

Zu Buchstabe c

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 6 und der Schaffung einer Erméachti-
gungsgrundlage zur Tierseuchenmeldeverordnung in 8 4 Absatz 1. Vor dem Hintergrund,
dass die Pflicht zur Meldung von Seuchen, vormalig Anzeigepflicht, nun in der Verordnung
Uber die Meldung von Seuchen bei Tieren geregelt wird, ist hier eine Anpassung vorzuneh-
men. Nun sind in der Tierseuchenmeldeverordnung blankettausfiillende Sanktionsvor-
schriften vorgesehen.

Es handelt sich auerdem um eine redaktionelle Folgednderung zu Nummer 29 Buchstabe
C.
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Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 18 Buchstabe b Doppelbuchstabe ff.
Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgeé&nderung zu Nummer 17 und der Aufhebung von 8§ 13 Absatz
2.

Als Folgeanderung zur Aufnahme des 8 4 in § 32 Absatz 2 Nummer 4 Buchstabe a. Hinter-
grund ist, dass eine chronologische Bezugnahme innerhalb der Bewehrungen erforderlich
ist. Deshalb ist Nummer 3 in Nummer 5 zu Uberflhren.

Im Ubrigen ist die Bezugnahme auf § 5 Absatz 1 Satz 2 als Folgeanderung zu Nummer 8
Buchstabe b Doppelbuchstabe aa zu entfernen.

Zu Nummer 36

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Es erfolgt eine Anpassung an die unmittelbar geltenden Regelungen des EU-Tiergesund-
heitsrechts, insbesondere an Artikel 18 der Verordnung (EU) 2016/429. Im Sinne der Ein-
heitlichkeit wird nun der Begriff ,Nachweis® verwendet.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 2 Buchstabe a, Nummer 3 und Num-
mer 6.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es erfolgt eine Anpassung an die unmittelbar geltenden Regelungen des EU-Tiergesund-
heitsrechts, insbesondere an Artikel 18 der Verordnung (EU) 2016/429. Im Sinne der Ein-
heitlichkeit wird nun der Begriff ,Nachweis® verwendet.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3. Im Ubri-
gen erfolgt eine Anpassung an die unmittelbar geltenden Regelungen des EU-Tiergesund-
heitsrechts, insbesondere an Artikel 18 der Verordnung (EU) 2016/429. Im Sinne der Ein-
heitlichkeit wird nun der Begriff ,Nachweis® verwendet. Zusatzlich erfolgt eine Folgeénde-
rung zu Nummer 3 und der Aufhebung der Begriffsbestimmungen.

Zu Nummer 37
Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb.
Zu Nummer 38

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Nummer 3, 7 Buchstabe b und Nummer 8 Buch-
stabe b Doppelbuchstabe bb.
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Zu Nummer 39
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 2 Buchstabe a und Nummer 3 (Aufhe-
bung der Begriffsbestimmung).

Zu Buchstabe b

Die neue Vorschrift erméglicht, Vorschriften aufzuheben, deren Ermachtigungsgrundlage
weggefallen ist. Da nur die Aufhebung von Rechtsverordnungen erméglicht wird, ist eine
Zustimmung des Bundesrates zur Aufhebungsverordnung nicht erforderlich, insbesondere
da das Tiergesundheitsgesetz selbst der Zustimmung des Bundesrates bedarf.

Zu Nummer 40

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 3, Nummer 17 und Nummer 8 Buchstabe
b Doppelbuchstabe bb.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um Folgednderungen zu Nummer 2 Buchstabe a, Nummer 3, Nummer 8
Buchstabe b Doppelbuchstabe bb.

Zu Nummer 41

Es handelt sich um Folgeanderungen zu Nummer 6.

Den Vorschriften dieses Gesetzes unterfallen auch zukunftig nicht alle Futtermittel mit ei-
nem Seuchenerreger, sondern nur Futtermittel, soweit auf oder in ihnen Seuchenerreger
einer nach 8§ 3 in Verbindung mit Anlage 1 der Tierseuchenmeldeverordnung meldepflichti-
gen Seuche oder mitteilungspflichtiger Seuchen nachgewiesen werden. Ein Erstrecken der
Regelung auf einzelne Seuchen aus den Anlagen 2 oder 3 der Tierseuchenmeldeverord-

nung ist nicht erforderlich, da durch die einschlagigen Bestimmungen des nationalen sowie
EU-Futtermittelrechts ausreichend Regelungen die Futtermittelsicherheit gewahrleisten.

Zu Nummer 42

Die Vorschriften sind mangels Regelungsgehalts aufzuheben.
Zu Artikel 2 (Anderung des Tierarzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a und Buchstabe b

Redaktionelle Ergéanzung des Inhaltsverzeichnisses um die beabsichtigten Regelungen.
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Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Tierarzneimittel im Sinne von Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 sind inakti-
vierte immunologische Tierarzneimittel, die auf der Basis von — aus einem zu einer epide-
miologischen Einheit gehdrenden Tier oder Tieren —isolierten pathogenen Organismen und
Antigenen hergestellt und fir die Behandlung dieses Tieres oder dieser Tiere in derselben
epidemiologischen Einheit oder fur die Behandlung eines oder mehrerer Tiere eines Be-
stands mit einer gesicherten epidemiologischen Verbindung verwendet werden.

Es handelt sich dabei um autogene Tierimpfstoffe. Diese autogenen Impfstoffe sind zwar
grundsatzlich vom Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6 ausgenommen, einige
spezielle Regelungen der genannten Verordnung gelten jedoch. Daher bedarf es ihrer Auf-
nahme in den Anwendungsbereich des Tierarzneimittelgesetzes.

Zu Doppelbuchstabe bb

Redaktionelle Folgeanderung durch Erganzung des Anwendungsbereichs.
Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Bislang wurden immunologische Tierarzneimittel, die den Vorschriften des Tiergesund-
heitsrechts unterlagen, explizit vom Anwendungsbereich des Tierarzneimittelgesetzes aus-
genommen. Durch die Streichung dieser Ausnahmeregelung in der bisherigen Nummer 1
unterfallen diese immunologischen Tierarzneimittel damit kiinftig dem Tierarzneimittelge-
setz und den auf das Tierarzneimittelgesetz gestiitzten Verordnungen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Redaktionelle Folgeanderung aus Doppelbuchstabe aa.

Zu Doppelbuchstabe cc

Redaktionelle Folgeanderung aus Nummer 2.

Zu Nummer 3

In 8§ 9 erfolgt eine Anpassung der Erméachtigungen der Absétze 6 und 7 in der Weise, dass
gemal Absatz 6 das Bundesministerium fir Erndhrung und Landwirtschaft erméchtigt wird,
Regelungen in Bezug auf die Zulassung von immunologischen Tierarzneimitteln zu treffen.
Gemal Absatz 7 in der Neufassung wird die geltende Erméchtigung zum Erlass von Rege-
lungen fir das Verfahren bei Ruhen, Widerruf oder Anderungen der Zulassungsbedingun-
gen in Bezug auf die jeweilige Zustandigkeit des Bundesministeriums fur Gesundheit und
des Bundesministeriums fur Ernédhrung und Landwirtschaft differenziert.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Die Ergénzung des 8 14 Absatz 2 in Bezug auf zulassungspflichtige immunologische Tier-
arzneimittel ermdglicht es, Ausnahmen von der Herstellungserlaubnis fiir diese immunolo-

gischen Tierarzneimittel in einem separaten, eigenen Absatz zu treffen.
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Zu Buchstabe b

Im neu angefiigten Absatz 3 des § 14 werden Ausnahmen von der Herstellungserlaubnis
im Hinblick auf die an bestimmte Voraussetzungen gekoppelte Aufteilung der in Rede ste-
henden zulassungspflichtigen immunologischen Tierarzneimittel geregelt. Hierdurch soll
den Bedingungen in der tierarztlichen Praxis vor Ort Rechnung getragen werden, um ins-
besondere in Ermangelung kleinerer Packungseinheiten eine Versorgung z. B. mit Tierimp-
fstoffen auch fur kleine Tierbestédnde oder Hobbyhaltungen zu erméglichen.

Zu Nummer 5

Artikel 120 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 ermdglicht den Mitgliedstaaten, an pro-
fessionelle Tierhalterinnen und Tierhalter gerichtete Werbung fiir verschreibungspflichtige
und zulassungspflichtige immunologische Tierarzneimittel zu gestatten, sofern die Wer-
bung eine ausdrickliche Aufforderung an die Tierhalterinnen und Tierhalter enthdlt, ihren
Tierarzt zu dem fraglichen immunologischen Tierarzneimittel zu Rate zu ziehen. Von dieser
Option wird durch Einfiigung des § 21a im neuen Unterabschnitt 10 Gebrauch gemacht.
Hierdurch erfolgt eine breitere Information von Tierhalterinnen und Tierhalter tiber Impfmog-
lichkeiten ihrer Tiere. Eine daraus resultierende héhere Impfbereitschaft mit positiven Aus-
wirkungen auf die Tiergesundheit und der mdglichen Folge einer Reduktion der tierarztli-
chen Verschreibung antibiotischer Tierarzneimittel wird angenommen.

Auf Artikel 120 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 sei hingewiesen, wonach Werbung
fur autogene Impfstoffe verboten ist.

Zu Nummer 6

Auch bzgl. autogener Impfstoffe sind die bislang im Tiergesundheitsgesetz und in der Tier-
impfstoff-Verordnung geregelten tierarzneimittelrechtlichen Anforderungen an die Vor-
schriften der Verordnung (EU) 2019/6 anzupassen und in das nationale Tierarzneimittel-
recht zu Ubertragen. Zu diesem Zweck wird mit Nummer 6 in Abschnitt 3 des Tierarzneimit-
telgesetzes ein neuer Unterabschnitt 4 mit Vorschriften fir autogene Tierimpfstoffe einge-
fugt.

Auf die fur autogene Tierimpfstoffe unmittelbar geltenden gemeinschaftsrechtlichen Vor-
schriften von Artikel 94 (Erfordernis eines Zertifikats fur die gute Herstellungspraxis fur die
Produktionsstatte), Artikel 105 (Anforderungen an die tierarztliche Verschreibung), Artikel
106 (Voraussetzungen fir die Anwendung), Artikel 108 (Buchfiihrungspflichten fur Halter
von lebensmittelliefernden Tieren), Artikel 117 (Entsorgung), Artikel 120 (Werbeverbot), Ar-
tikel 123 (behdrdliche Kontrollen) und Artikel 134 (Abgabeverbote) der Verordnung (EU)
2019/6 sei hingewiesen.

Im Einzelnen:
Zum kunftigen § 35a:

Die Verschreibungspflicht von autogenen Impfstoffen und deren Anwendung in Ausnahme-
fallen und unter weiteren Voraussetzungen ergibt sich aus den Anforderungen von Artikel
106 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6.

Mit den Regelungen werden auch die Anforderungen von 8 11 Absatz 1 Satz 2 des Tier-
gesundheitsgesetzes fortgefuhrt.

Zum kinftigen § 35b:
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In 8§ 35b werden die bislang geltenden Regelungen zur Herstellungserlaubnis fir autogene
Impfstoffe von § 12 Absatz 2 und Absatz 4 des Tiergesundheitsgesetzes und § 3 der Tier-
impfstoff-Verordnung fortgefihrt. Die Herstellung ist an eine Erlaubnis der zustandigen Be-
hoérde gekoppelt und kann erst nach tierarztlicher Auftragserteilung bzw. Verschreibung er-
folgen.

Die Herstellungserlaubnis umfasst dabei alle Schritte des Herstellungsprozesses, orientiert
an den Anforderungen von Artikel 88 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2019/6.

Das neue Tierarzneimittelrecht fordert geman Artikel 2 Absatz 3i. V. m. Artikel 94 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 kunftig auch bei der Herstellung autogener Impfstoffe ein Zertifikat
Uber die gute Herstellungspraxis.

Zum kiinftigen 8 35c:

In 8 35¢c werden die bislang geltenden Regelungen der Absétze 2 und 3 des § 12 Tier-
gesundheitsgesetz in Bezug auf die Anzeige des Beginns der Herstellung autogener Impf-
stoffe fortgefiihrt. Bezug genommen wird hier nunmehr auf die Begriffsbestimmungen nach
Artikel 4 der Verordnung (EU) 2016/429.

Zum kunftigen § 35d:

Inaktivierte immunologische Impfstoffe werden gemaf Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2019/6 aus Krankheitserregern hergestellt, die aus einem bestimmten Tierbestand
isoliert wurden, fur welchen der aus diesen Erregern hergestellte Impfstoff bestimmt ist. Die
fur die Herstellung erforderliche Verschreibung erfolgt durch den behandelnden Tierarzt
oder die behandelnde Tierarztin. Damit ist die Ein- oder Ausfuhr autogener Impfstoffe ob-
solet.

Die Zulassigkeit des innergemeinschaftlichen Verbringens soll eine Bestandsversorgung
und Impfstoffherstellung in grenznahen Gebieten ermdglichen. Um einen Gleichklang mit
der Uberwachung bei in Deutschland hergestellten und den aus Mitgliedstaaten verbrac h-
ten autogenen Impfstoffen herzustellen, ist hier ebenfalls eine Anzeigepflicht fir den be-
handelnden Tierarzt oder die behandelnde Tierarztin zu regeln.

Zum kinftigen § 35e:

Mit den Vorschriften von § 35e werden die Kennzeichnungsregelungen von § 35 Absatz 1
und 4 der Tierimpfstoff-Verordnung fortgeschrieben, angepasst an das EU-Recht. Die sich
auf das Wesentliche beschrankende Kennzeichnung tragt dem Sachverhalt Rechnung,
dass der autogene Impfstoff ausschlief3lich an den verschreibenden Tierarzt oder die ver-
schreibende Tierarztin abgegeben wird.

Zum kinftigen 8§ 35f:

Mit den Vorschriften von § 35f werden die fiir autogene Tierimpfstoffe relevanten Abgabe-
beschrdnkungen des § 40 Abs. 1 Nr. 1 der Tierimpfstoff-Verordnung fortgefuhrt.

Die Abgabe von autogenen Impfstoffen darf ausschlie3lich an die behandelnde Tierdrztin
oder den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Zum kiinftigen § 35g:

Die Regelungen zur Festlegung einer Wartezeit vor Anwendung autogener Impfstoffe —
auch wenn diese null Tage sein sollte — sowie die damit verbundenen tierarztlichen Auf-
zeichnungspflichten setzen die Vorschriften von § 12 der Tierimpfstoff-Verordnung fort.
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Zum kunftigen 8 35h:

Es werden die entsprechenden Ermachtigungen des § 12 Absatz 6 des Tiergesundheits-
gesetzes fortgefihrt.

Zu Nummer 7

Die Verbote des Tierarzneimittelgesetzes zum Bereitstellen bestimmter Tierarzneimittel auf
dem Markt werden erganzt um autogene Impfstoffe. Denn autogene Impfstoffe dirfen nur
auf Grundlage einer tierarztlichen Verschreibung hergestellt und an die verschreibende
Tierarztin oder den verschreibenden Tierarzt abgegeben werden. Siehe auch die Begriin-
dungen zu Nummer 6 fur die 88 35b Absatz 2 und 35f.

Zu Nummer 8
Zu Buchstabe a

Es wird klargestellt, dass das Verbot bzgl. der Anwendung oder der Verabreichung be-
stimmter Stoffe oder Stoffzusammenstellungen an Tiere sich auch nicht auf autogene Tier-
arzneimittel (inaktivierte immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der Ver-
ordnung (EU) 2019/6) bezieht.

Zu Buchstabe b
Redaktionelle Folgeanderung zu Buchstabe a.
Zu Nummer 9

Nach Artikel 106 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 dirfen autogene Impfstoffe nur nach
tierarztlicher Verschreibung angewendet werden. Es handelt sich hierbei allerdings um eine
qguasi Sonderform der tierarztlichen Verschreibung, weil autogene Impfstoffe nicht im Rah-
men einer Zulassung als verschreibungspflichtig kategorisiert wurden. Insofern ist auch
keine generelle Apothekenpflicht fir autogene Impfstoffe angezeigt. Vielmehr dirfen auto-
gene Impfstoffe Uber § 35f hinaus nicht auf dem Markt bereitgestellt werden (siehe auch
die Begriindung zu Nummer 7 fiir den § 37 Absatz 1). Die Anderungen dienen dieser Klar-
stellung.

Zu Nummer 10

Die Erganzung des § 42 TAMG um die neu in das TAMG aufgenommene Regelung zur
Verschreibungspflicht fir autogene Impfstoffe ist zur Klarstellung erforderlich, damit die Re-
gelung zur Verschreibung auch auf autogene Impfstoffe anwendbar ist.

Zu Nummer 11

Durch die Regelung wird klargestellt, dass autogene Impfstoffe nicht durch Apotheken auf
dem Markt bereitgestellt werden und keiner Apothekenpflicht unterliegen. Vielmehr werden
sie nur auf tierarztliche Verschreibung hergestellt und direkt an den verschreibenden Tier-

arzt oder die verschreibende Tierarztin abgegeben. Siehe auch die Begrindung zu Num-
mer 9 fur den § 40 Absatz 2.

Zu Nummer 12
Zu Buchstabe a, Doppelbuchstabe aa und Doppelbuchstabe bb

Durch die Regelung wird klargestellt, dass autogene Impfstoffe nicht durch Tier&rztinnen
oder Tierarzte im Rahmen des Betriebs einer tierarztlichen Hausapotheke auf dem Markt
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bereitgestellt werden durfen. Vielmehr werden sie nur auf tierérztliche Verschreibung her-
gestellt und direkt an den verschreibenden Tierarzt oder die verschreibende Tierarztin zum
Verimpfen an die Tiere abgegeben, aus welchen der im Impfstoff enthaltende Erreger/-be-
standteil isoliert wurde. Siehe auch die Begriindung zu Nummer 9.

Zu Buchstabe b

Durch die Regelung wird klargestellt, dass die sogenannte 7/31-Tage-Regelung fur immu-
nologische Tierarzneimittel einschlie3lich autogener Impfstoffe nicht gilt.

Zu Nummer 13

Es wird klargestellt, dass autogene Impfstoffe nicht Gber den Grof3handel vertrieben werden
darfen.

Zu Nummer 14

Die Regelung stellt klar, dass autogene Impfstoffe im Gegensatz zu anderen verschrei-
bungspflichtigen Tierarzneimitteln von Tierarztinnen und Tierérzten im Rahmen des Be-
triebs einer tierarztlichen Hausapotheke oder von Apotheken nicht auf dem Markt bereitge-
stellt werden durfen. Vielmehr werden sie nur auf tierarztliche Verschreibung hergestellt
und direkt an den verschreibenden Tierarzt oder die verschreibende Tierarztin zum Verimp-

fen an diejenigen Tiere abgegeben, aus welchen der im Impfstoff enthaltende Erreger/-
bestandteil isoliert wurde. Siehe auch die Begriindung zu Nummer 9.

Zu Nummer 15

Zu Buchstabe a
Redaktionelle Anderung.
Zu Buchstabe b

Die Bezugsmdglichkeiten von Tierarztinnen und Tierérzten im Rahmen des Betriebs einer
tierarztlichen Hausapotheke werden um den Bezug autogener Impfstoffe von deren Her-
stellern erweitert.

Zu Nummer 16

Die Zustandigkeit fur autogene Impfstoffe wird beim Paul-Ehrlich-Institut fortgefuhrt.

Zu Nummer 17

Mit der Erganzung um autogene Impfstoffe sollen die zustandigen Uberwachungsbehérden

auch im Falle der Uberwachung von Herstellern autogener Impfstoffe Angehorige der zu-
standigen Bundesoberbehorde als Sachverstandige beteiligen, da es sich um einen Bereich

handelt, der spezifische Sachkenntnis erfordert.
Zu Nummer 18
Zu Buchstabe a

Die Vorschrift enthalt die erforderlichen Sanktionsvorschriften fur den neuen Unterabschnitt
4.
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Zu Buchstabe b

Redaktionelle Folgeanderung.

Zu Artikel 3 (Notwendige Folgednderungen)
Zu Absatz 1

Folgednderung der Neufassung von 8§ 4 des Tiergesundheitsgesetzes (TierGesG) und da-
mit einhergehender Folgednderungen.

Es erfolgt im TierGesG eine Anpassung der Begrifflichkeiten an die der Verordnung (EU)
2016/429. Es entfallt zukiinftig in Ubereinstimmung mit dem EU-Tiergesundheitsrecht die
bisherige nationale sprachliche und regelungstechnische Unterscheidung zwischen anzei-
gepflichtigen Tierseuchen und meldepflichtigen Tierkrankheiten. Die zu meldenden Seu-
chen werden fortan als ,meldepflichtige Seuchen® bezeichnet. Eine Unterscheidung zwi-
schen Meldung und Anzeige gibt es nicht mehr.

Eine mitteilungspflichtige Seuche, vormalig als mitteilungspflichtige Tierkrankheit bezeich-
net, ist die Salmonellose nach § 4 der Gefligel-Salmonellen-Verordnung (GflISalmoV). Die
Unterscheidung begrifflicher Art ist wichtig, da einige Serotypen der Salmonellen bei Gefl-
gel als sogenannte mitteilungspflichtige Seuchen nach § 4 GflISalmoV gelten und die Ubri-
gen, die vormalig nach Nummer 22 der Verordnung tUber meldepflichtige Tierkrankheiten
zu melden waren, zukiinftig nach der Verordnung tber die Meldung von Seuchen bei Tieren
als meldepflichtige Seuche gelten.

In Abgrenzung zu den Regelungen des Infektionsschutzgesetzes sei darauf hingewiesen,
dass die nach TierGesG zustandige Behorde nur im Rahmen der Bekdmpfung von Seu-
chen bei Tieren zustandig ist.

Zu Absatz 2
Zu Nummer 1

Die Regelungen, welche die Tierimpfstoffe betreffen, werden in der Verordnung tber Sera,
Impfstoffe und Antigene nach dem Tiergesundheitsgesetz (Tierimpfstoff-Verordnung) ge-
strichen, da sie mit vorliegenden Gesetzentwurf aus rechtssystematischen Grinden in das
Tierarzneimittelrecht Gberfihrt werden sollen. Die Tierimpfstoffe werden, auch durch die
weiteren Anderungen in Artikel 3 des vorliegenden Entwurfs, vom Anwendungsbereich der
Tierimpfstoff-Verordnung kiinftig nicht mehr erfasst. Dementsprechend ist eine Anpassung
der Bezeichnung der Verordnung vorzunehmen.

Durch die Anderungen der Begriffsbestimmungen fiir ,Sera“ und ,Antigene“ (siehe auch
Artikel 3 Nr. 2) werden in der Tierimpfstoff-Verordnung kiinftig nur noch Regelungen im
Hinblick auf veterindrmedizinische Diagnostika enthalten sein. Diese Diagnostika sind ent-
weder dazu bestimmt, den Zustand oder die Funktion des tierischen Korpers erkennen zu
lassen oder der Erkennung Ubertragbarer Krankheiten und deren Erreger zu dienen, ohne
am oder im tierischen Kdrper angewendet zu werden (in-vitro-Diagnostika) oder auf3erhalb
des tierischen Korpers angewendet zu werden bzw. bei Anwendung am oder im tierischen
Korper Reaktionen des Immunsystems auszulésen (in-vivo-Diagnostika). Demnach ist der
Begriff ,Diagnostika®“ mit Verweis auf das TierGesG aus Griinden der Rechtsklarheit in die
Bezeichnung der Verordnung aufzunehmen.

Zu Nummer 2

Die Bestimmungen zu Tierimpfstoffen, einschlie3lich inaktivierter bestandsspezifischer
Tierarzneimittel (autogene Tierimpfstoffe) nach Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU)
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2019/6 sind aus dem Anwendungsbereich der T Tierimpfstoff-Verordnung heraus zu regeln,
da die entsprechenden Regelungen mit Artikel 2 in das TAMG tbernommen worden sind.

Zu Buchstabe a

Der Begriff ,Impfstoffe” wird aus der Definition des ,Mittels“ gestrichen, da Regelungen zu
immunologischen Tierarzneimitteln kinftig nicht mehr in der vorliegenden Verordnung ge-
troffen werden sollen. Dies ist Folge der mit Artikel 1 und Artikel 2 vorgenommenen Verla-
gerung von Regelungen zu immunologischen Tierarzneimittel in das Tierarzneimittelrecht.
Der geanderte Begriff ,Mittel“ umfasst somit neu ausschlief3lich In-Vitro-Diagnostika.

Zu Buchstabe b

Die Definition ,Sera“ wird ausschliellich auf solche Mittel abgestellt, die der In-vitro-Diag-
nostik dienen.

Zu Buchstabe c, e, g

Die Definitionen der Begriffe ,Impfstoffe”, ,Wartezeit“ und ,bestandsspezifische Impfstoffe*
werden Uberlagert durch die entsprechenden Definitionen in Artikel 2 Absatz 3, Artikel 4
Nummer 5 und Artikel 4 Nummer 34 der Verordnung (EU) 2019/6 Uber Tierarzneimittel.
Folgednderung zu der in Artikel 1 und Artikel 2 bzgl. immunologischer Tierarzneimittel vor-
gesehenen Verlagerung von Regelungen zu immunologischen Tierarzneimittel in das Tier-
arzneimittelrecht.

Zu Buchstabe d, f, h

Folgednderungen aus den Buchstaben ¢, e und g.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe aund b

Die Regelungen zu bestandsspezifischen inaktivierten immunologischen Tierarzneimitteln
werden gestrichen, da mit Artikel 2 entsprechende Regelungen neu im Tierarzneimittelge-
setz getroffen werden.

Zu Buchstabe c

Folgednderung zu Buchstabe a und b.

Zu Nummer 4

Folgednderung zu Nummer 3 Buchstabe b.

Zu Nummer 5

Zu Buchstabe a

Die Regelungen zu bestandsspezifischen inaktivierten immunologischen Tierarzneimitteln

werden gestrichen, da mit Artikel 2 entsprechende Regelungen neu im Tierarzneimittelge-
setz getroffen werden.
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Zu Buchstabe b
Die Regelungen zu bestandsspezifischen inaktivierten immunologischen Tierarzneimitteln
werden gestrichen, da mit Artikel 2 entsprechende Regelungen neu im Tierarzneimittelge-
setz getroffen werden.
Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a
Redaktionelle Folgeanderung zu Buchstabe b.
Zu Buchstabe b
Die Regelungen zu bestandsspezifischen inaktivierten immunologischen Tierarzneimitteln
werden gestrichen, da mit Artikel 2 entsprechende Regelungen neu im Tierarzneimittelge-
setz getroffen werden.
Zu Buchstabe c
Redaktionelle Folgeanderung zu Buchstabe b.
Zu Nummer 7
Redaktionelle Folgeanderung zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a.
Zu Nummer 8
Redaktionelle Folgeanderung zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a.
Zu Nummer 9
Die Regelungen zu bestandsspezifischen inaktivierten immunologischen Tierarzneimitteln
werden gestrichen, da mit Artikel 2 entsprechende Regelungen neu im Tierarzneimittelge-
setz getroffen werden.
Zu Nummer 10
Zu Buchstabe a
Aufgrund der Verlagerung von Regelungen zu immunologischen Tierarzneimitteln in das
Tierarzneimittelgesetz (Artikel 1, Artikel 2) sind die entsprechenden Bestimmungen zu strei-
chen.

Zu Buchstabe b

Die Regelungen zu bestandsspezifischen inaktivierten immunologischen Tierarzneimitteln
werden gestrichen, da mit Artikel 2 entsprechende Regelungen neu im Tierarzneimittelge-
setz getroffen werden.

Zu Buchstabe c
Redaktionelle Folgeanderung zu Buchstabe b.
Zu Buchstabe d

Redaktionelle Folgeanderung zu Buchstabe b.
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Zu Buchstabe e
Redaktionelle Folgeanderung zu Buchstabe b.
Zu Nummer 11

Die Regelungen zu bestandsspezifischen inaktivierten immunologischen Tierarzneimitteln
werden gestrichen, da mit Artikel 2 entsprechende Regelungen neu im Tierarzneimittelge-
setz getroffen werden.

Zu Nummer 12

Aufgrund der Verlagerung der Regelungen zu immunologischen Tierarzneimitteln in das
Tierarzneimittelgesetz (Artikel 1, Artikel 2) sind die entsprechenden Bestimmungen hier zu
streichen.

Zu Nummer 13

Zu Buchstabe a, b, d

Aufgrund der Verlagerung der Regelungen zu immunologischen Tierarzneimitteln in das
Tierarzneimittelgesetz (Artikel 1, Artikel 2) sind die entsprechenden Bestimmungen hier zu
streichen.

Zu Buchstabe c und e

Redaktionelle Folgeanderung zu Buchstabe a, b und c.

Zu Nummer 14

Aufgrund der Verlagerung der Regelungen zu immunologischen Tierarzneimitteln in das
Tierarzneimittelgesetz (Artikel 1, Artikel 2) sind die entsprechenden Bestimmungen hier zu
streichen.

Zu Nummer 15

Redaktionelle Folgednderungen aus der Streichung bzw. Anderung der zu Grunde liegen-
den Regelungen.

Zu Artikel 4 (Inkrafttreten)
Artikel 4 regelt das Inkrafttreten.
Zu Artikel 5 (Bekanntmachungserlaubnis)

Aufgrund der umfangreichen Anderungen ist, auch der besseren Lesbarkeit wegen, eine
Neubekanntmachung angezeigt.



