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Der Deutsche Bundestag hat in seiner 90. Sitzung am 10. Februar 2011 aufgrund
der Beschlussempfehlung und des Berichts des Ausschusses fur Ernahrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz - Drucksache 17/4720 — den von der
Bundesregierung eingebrachten

Entwurf eines Fiinfzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
— Drucksache 17/4231 —

mit beigefligten MaRgaben, im Ubrigen unverandert angenommen.

Fristablauf: 18.03.11
Erster Durchgang: Drs. 582/10
Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgesellschaft mbH, Postfach 10 05 34, 50445 Kdin

Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21) 97 66 83 44, www.betrifft-gesetze.de
ISSN 0720-2946



Drucksache 99/11 -2-

Artikel 1 wird wie folgt geandert:
1. Nummer 1 wird wie folgt gedndert:

a) Dem bisherigen Buchstaben a wird folgender neuer Buchstabe a vorangestellt:

,a) Nach der § 57 betreffenden Zeile wird folgende Zeile eingefiigt:
»,§57a Anwendung durch Tierhalter*.’

b) Die bisherigen Buchstaben a und b werden die Buchstaben b und c.
2. Nummer 3 wird aufgehoben.
3.  Nummer 10 wird wie folgt gefasst:

,10. § 29 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2a Satz 1 Nummer 6 werden die Worter ,geméfs der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90“ durch die Worter ,nach der Verordnung (EG) Nr.470/2009“ ersetzt.

b) In Absatz 5 werden die Worter ,Verordnung (EG) Nr. 1084 /2003 der Kommission
vom 3. Juni 2003 tiber die Priifung von Anderungen einer Zulassung fiir Human-
und Tierarzneimittel, die von einer zustdndigen Behorde eines Mitgliedstaates
erteilt wurde (ABlL. EU Nr. L 159 S.1)“ durch die Woérter ,Verordnung (EG) Nr.
1234/2008 der Kommission vom 24.November 2008 iiber die Priifung von
Anderungen der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABl. L 334 vom
12.12.2008, S. 7)“ ersetzt.’

4. Nummer 11 wird wie folgt gefasst:
,11. § 31 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3a wird wie folgt gedndert:

a) Die Worter ,den Anhang IV der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90“ werden durch
die Worter ,die Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010“ ersetzt.

b) Die Angabe ,Verordnung (EG) Nr. 1084/2003“ wird durch die Angabe
»Verordnung (EG) Nr. 1234/2008" ersetzt.’

5. Nummer 12 wird wie folgt gefasst:
,12. § 33 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Angabe ,§ 39d Abs. 6 Nr. 2“ wird durch die Angabe ,§39d Absatz 9“
ersetzt.

bb) Die Angabe ,Verordnung (EG) Nr. 1084/2003“ wird durch die Angabe
,Verordnung (EG) Nr. 1234/2008" ersetzt.

b) In Absatz 4 wird die Angabe ,§ 39d Abs. 6 Nr. 2“ durch die Angabe ,§ 39d Absatz 9“
ersetzt.’

6. In Nummer 17 Buchstabe d wird in § 56a Absatz 3 Satz 1 die Nummer 1 wie folgt gefasst:

»1. Anforderungen an die Abgabe und die Verschreibung von Arzneimitteln zur Anwendung
an Tieren, auch im Hinblick auf die Behandlung, festzulegen,“.
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7. Nach Nummer 18 werden folgende Nummern 18a und 18b eingefiigt:

,18a. Nach § 57 wird folgender § 57a eingefiigt:

,§57a
Anwendung durch Tierhalter

Tierhalter und andere Personen, die nicht Tierdrzte sind, diirfen
verschreibungspflichtige Arzneimittel bei Tieren nur anwenden, soweit die
Arzneimittel von dem Tierarzt verschrieben oder abgegeben worden sind, bei dem
sich die Tiere in Behandlung befinden.”

18b. In § 58 Absatz 1 werden die Worter ,Tierhalter und andere Personen, die nicht
Tierdrzte sind, diirfen durch die Worter ,Zusatzlich zu der Anforderung des § 57a
diirfen Tierhalter und andere Personen, die nicht Tierarzte sind,” ersetzt.’

8. Nach Nummer 25 wird folgende Nummer 25a eingefiigt:
,25a. In § 97 Absatz 2 wird nach Nummer 22 folgende Nummer 22a eingefiigt:

“« ¢

»22a.entgegen § 57a Arzneimittel anwendet,”.
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