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Viertes Gesetz
zur Anpassung der Unierhalishilfe nach dem Lastenausgleichsgesetz
(4. Unterhalishilfe-Anpassungsgesetz — 4. UAG)

Vom 7. Juli 1972

Der Bundestag hal das folgende Gesetz beschlos-
sen:

§1

Anderung des Lastenausgleichsgesetzes

Das Lastenausgleichsgesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 1. Oktober 1969 (Bundes-
gesetzbl. I S. 1909), zuletzt gedndert durch das Vier-
undzwanzigste Geselz zur Anderung des Lasten-
ausgleichsgesetzes vom 22, Februar 1972 (Bundes-
gesetzbl. I S. 189), wird wie folgt gedndert:

1. In § 267 Abs. 1 wird ersetzt

a) in Satz ! die Zahl ,235"
durch die Zahl ,255",

b) in Satz 2 die Zahl ,155"
durch die Zahl ,170"

n 80“
durch die Zahl

+40"
durch die Zahl

und die Zahl
«87",

c) in Satz 6 die Zahl
.95,
2. In § 269 wird ersetzt

a) in Absatz 1 die Zahl ,235"

durch die Zahl ,255",
b) in Absatz 2 die Zahl , 155"

durch die Zahl ,170,

.80"
durch die Zahl

und die Zahl
287",

3. Nach § 270 wird folgende Vorschrift eingefligt:

.8 270 a
Sozialzuschlag

(1) Zu dem nach § 270 sich ergebenden Aus-
zahlungsbetrag der Unterhaltshilfe wird ein So-
zialzuschlag gewahrt.

(2) Der Sozialzuschlag betrdgt flir den Berech-
tigten 30 Deutsche Mark monatlich. Er erhoht
sich
1. fir den nicht dauernd von dem Berechtigten

getrennt lebenden Ehegatten um 45 Deutsche

Mark monatlich,

2. fiir jedes Kind im Sinne des § 265 Abs. 2,
sofern es von dem Berechtigten iiberwiegend
unterhalten wird und das siebente Lebens-
jahr vollendet hat, um 55 Deutsche Mark
monatlich.

(3) Der Sozialzuschlag wird nur gewdéhrt, so-

weit er die Summe

1. der nach § 267 Abs. 2 Nr. 2 Buchstaben a bis d,
Nr. 3, 4, 6, 7 und 8 anrechnungsfreien Einkiinfte
mit Ausnahme der Grundrente nach dem
Bundesversorgungsgesetz fiir Kriegsbescha-
digte, Kriegerwitwen und Kriegerwitwer so-
wie der Schwerstbeschddigtenzulage und

2. des Selbstdndigenzuschlags nach § 269 a

iibersteigt. Der Sozialzuschlag fiir Kinder nach
Absatz 2 Nr.2 vermindert sich ferner um die
nach § 267 Abs.2 Nr.5 anrechnungsfreien Ein-
kiinfte mit Ausnahme der Grundrente nach dem
Bundesversorgungsgesetz fiir Waisen.”
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4, In § 274 Abs.2 Sailz 1 ersler Halbsatz wird die haben, erhchen sich die fiir sie in den Sitzen

Zahl ,210" ersetzt durch die Zahl ,240". 2 bis 4 bestimmten Betrdge um den Sozial-
zuschlag nach § 270 a Abs. 2 Nr. 2 oder § 275

5. § 275 Abs. 1 erhilt folgende Fassung:

»(1) Unmittelbar geschadigte Vollwaisen im
Sinne des § 265 Abs.2 erhalten Unterhaltshilfe
auf Zeit nach den Vorschriften dieses Abschnitts,
An die Slelle des in § 267 Abs. 1 und in § 269 a) In Absalz 2 Nr.1, Absatz 3 Satz 2 und Ab-

Abs. 1 Satz 3".

9. § 292 wird wie folgt gedndert:

Abs. 1 bestimmien Betrags tritt ein Satz von 5?12 4 Nr.1 wird jeweils die Zahl ,93" durch
monatlich 141 Deutsche Mark. § 270 a ist nur auf die Zahl ,102" ersetzt,
Vollwaisen anzuwenden, die das 15. Lebensjahr b) In Absatz 4 Nr. 1 werden eingefigt:

vollendet haben; als Sozialzuschlag ist ein Be-
trag von 20 Deutsche Mark monatlich anzu-
setzen.”

aa) nach den Worten ,Satzes der Unterhalts-
hilfe” die Worte ,zuziiglich Sozialzu-
schlag”,

6. In § 276 Abs. 4 wird ersetzl bb) nach den Worten ,Zuschlagsbetrag nach

a) in Satz 1 die Zahl 75" § 269 Abs. 2" die Worte ,und als Sozjal-
durch die Zahl ,81", zuschlag der in § 270 a Abs.2 Nr.1 be-
die Zahl , 55" stimmte Betrag.”

durch die Zahl ,59"
und die Zahl , 35" ¢) Im vorletzten Satz des Absatzes 4 werden

durch die Zahl 37", ersetzt |
b) in Satz 5 die Zahl ,93" die Zahl ,35" durch die Zahl ,38",
durch die Zahl ,102". die Zahl ,60" durch die Zahl ,66" und

7. In § 278a Abs.1 Nr.5 werden nach dem Wort die Zahl , 12" durch die Zahl ,13".

«Zahlungen" die Worte ,einschlieilich des So-
zialzuschlags (§ 270 a)” eingefiigt,

8. § 279 Abs. 1 wird wie folgt gedndert: § 2
a) Es werden ersetzt Berlin-Klausel
die Zahl ,520" durch die Zahl ,570",
die Zahl ,230" durch die Zahl ,290*, Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1

des Drilten Uberleitungsgesetzes vom 4, Januar 1952

ie Zahl ,88" h die Zahl ,95%, . .
die Za durch die Za (Bundesgesetzbl, I S. 1) auch im Land Berlin.

die Zahl ,195" durch die Zahl ,206",
die Zahl ,750" durch die Zahl ,800",
die Zahl ,310" durch die Zahl ,321",
die Zaht , 285" durch die Zahl ,345" und

die Zahl ,139" durch die Zahl ,146". §3

b) Folgender Salz wird angefiigt: Inkrafttreten

,Fiir Kinder, die das siebente und fiir Voll- Dieses Gesetz tritt mit Wirkung vom 1. Januar
waisen, die das 15. Lebensjahr wvollendet | 1972 in Kraft.

Die verfassungsmidBigen Rechte des Bundesrates
sind gewahrt.

Die Bundesregierung hat dem vorstehenden Ge-
setz die nach Artikel 113 des Grundgesetzes erfor-
derliche Zustimmung erteilt.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit verkiindet.

Bonn, den 7. Juli 1972

Der Bundesprédsident
Heinemann

Der Bundeskanzler
Brandt

Der Bundesminister
fir Wirtschaft und Finanzen
Schiller

Der Bundesminister des Innern
Genscher
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Gesetz
iiber die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und Impfistofie

Vom 7. Juli 1972

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Geselz beschlossen:

Artikel 1

(1) Unter der Bezeichnung ,Paul-Ehrlich-Institut”
wird ein Bundesamt fir Sera und Impfstoffe als
selbstdndige Bundesoberbehdérde errichtet. Es unter-
steht dem Bundesminister fiir Jugend, Familie und
Gesundheit.

(2) Das Bundesamt fir Scra und Impfstoffe hat
folgende Aufgaben:

1. Sera und Impfstoffe, die zur Anwendung am oder
im menschlichen Kérper bestimmt sind, nach MaB-
gabe der arzneimitlelrechtlichen Vorschriften zu
prifen und tiber die Zulassung sowie iber die
Freigabe einer Charge zu entscheiden,

2. Arzneimittel im Sinne des § 19d des Arzneimit-
telgesetzes nach MaBgabe der arzneimittelrecht-
lichen Vorschriften zu prifen und iber die Zulas-
sung sowie Uber die Freigabe einer Charge zu
entscheiden,

3. Arzneimittel, die unter Verwendung von Krank-
heitserregern hergestellt werden und zur Ver-
hiitung, Erkennung oder Heilung von Viehseu-
chen bestimmt sind, nach MaBligabe der viehseu-
chenrechtlichen Vorschriften zu priifen und iber
die Zulassung sowie tiiber die Freigabe einer
Charge zu entscheiden,

4. bei der Erteilung der Erlaubnisse fiir die Herstel-
lung der in den Nummern 1 bis 3 genannten Sera,
Impfstoffe und Arzneimittel nach § 19 Abs. 1
Satz 3 des Arzneimittelgesetzes und nach vieh-
seuchenrechtlichen Vorschriften mitzuwirken,

5. bei der Uberwachung des Verkehrs mit den in
den Nummern 1 bis 3 genannten Sera, Impfstof-
fen und Arzneimitteln nach § 40 Abs. 1 Satz 2 des
Arzneimittelgesetzes und nach viehseuchenrecht-
lichen Vorschriften mitzuwirken,

6. auf dem Gebiet der in den Nummern 1 bis 3 ge-
nannfen Sera, Impfstoffe und Arzneimittel, insbe-
sondere auf dem Gebiet der Prifungsverfahren
zu forschen und

7. Standardwerte fiir die in den Nummern 1 bis 3
genannten Scra, Impfstoffe und Arzneimittel fest-
zulegen sowie Standardprdparate zu entwickeln.

(3) Fiir die Enischeidungen tiiber die Zulassung
von Arzneimitteln im Sinne des Absatzes 2 Nr. 1
bis 3 und iiber die Freigabe von Chargen dieser Arz-
neimittel sowie fiir andere Amtshandlungen nach
diesem Gesetz erhebt das Paul-Ehrlich-Institut
Kosten (Gebiihren und Auslagen). Der Bundesmini-
ster fir Jugend, Familie und Gesundheit wird er-
machtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminister
fir Wirtschaft und Finanzen und, soweit es sich um

Arzneimittel nach Absatz 2 Nr. 3 handelt, mit dem
Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates die gebiihrenpflichtigen Tatbestdnde
nédher zu bestimmen und dabei feste Sitze oder Rah-
mensdtze vorzusehen., Die Hohe der Gebtihren fiir
die Entscheidung {iber die Zulassung bestimmt sich
nach dem Personal- und Sachaufwand, zu dem ins-
besondere der Aufwand fiir das Zulassungsverfah-
ren, fiir die Priifungen und fiir die Entwidklung ge-
eigneter Priifungsverfahren gehort. Die Hohe der
Gebtlihren fur die Entscheidung tiber die Freigabe
einer Charge bestimmt sich nach dem durchschnitt-
lichen Personal- und Sachaufwand, wobei der Auf-
wand flir vorangegangene Priifungen unbertcksich-
tigt bleibt. Daneben ist die Bedeutung, der wirt-
schaftliche Wert oder der sonstige Nutzen der Frei-
gabe fiir den Gebiihrenschuldner angemessen zu be-
rucksichtigen. Die Gebiihren diirfen im Einzelfall
folgende Hochstsédtze nicht tibersteigen:

1. bei der Entscheidung iiber die Zulassung von

a) Sera im Sinne des Absatzes 2

Nl o i 30 000 DM

b) Impfstoffen im Sinne des Absat-
zes 2Nl .ol 120 000 DM

¢) Arzneimitteln im Sinne des Ab-
satzes 2 Nr.2 ........ ... ... .. 12 000 DM

2. bei der Entscheidung iiber die Frei-

gabe einer Charge von Arzneimitteln
im Sinne des Absatzes 2 Nr.1 und 2 2000 DM
3. bei anderen Amtshandlungen ...... 600 DM;

fir Arzneimittel im Sinne des Absatzes 2 Nr. 3 gel-
ten diese Hochstsdtze entsprechend. Hat die Zulas-
sung im Einzelfall einen auBlergewohnlich hohen
Aufwand erfordert, kann die Gebthr bis auf das
Doppelte erh6ht werden. Hat die Entscheidung tber
die Freigabe einer Charge einen auBergewdhnlich
hohen Aufwand erfordert, kann die Gebiihr bis auf
die in Satz 6 Nr. 1 genannten Hochstsidtze erhoht
werden; bei der Beurteilung der Frage, in welchen
Fallen ein auBergewdchnlich hoher Aufwand vor-
liegt, bleibt der Aufwand, den die Priifung des
Serums oder Impfstoffes iiblicherweise verursacht,
unberiicksichtigt. Der Gebiihrenschuldner ist zu
horen, wenn mit einer Erhéhung der Gebihr nach
den Satzen 7 und 8 zu rechnen ist.

Artikel 2

Das Arzneimittelgesetz vom 16. Mai 1961 (Bun-
desgesetzbl. I S. 533), zuletzt gedndert durch das
Gesetz zur Anderung von Kostenermdchtigungen,
sozialversicherungsrechtlichen und anderen Vor-
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sdiriften  (Kostenermachtigungs-Anderungsgesetz)

vom 23. Juni 1970 (Bundesgesetzbl. I S. 805), wird

wie folgt gedndert:

1. In § 12 Abs. 4 werden die Worte ,, die Halbanti-
gene enthalten” durch die Worte ,im Sinne des
§ 19d" ersetzt.

2. § 19 wird durch die folgenden §§ 19 bis 19d er-
setzt:

«§ 19

(1) Wer Sera, Impfstoffe, Blut-, Plasma-, Serum-
konserven, Blutbestandteile oder Zubereitungen
aus Blutbestandteilen zum Zwecke der Abgabe an
andere herstellen will, bedarf einer Erlaubnis.
Eine Abgabe in diesem Sinne liegt vor, wenn die
Person, die das Arzneimittel herstellt, eine andere
ist als die, die es anwendet. Bei Sera und Impf-
stoffen ergeht die Entscheidung iiber die Erlaub-
nis im Benehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut.
Einer Erlaubnis bediirfen nicht die Impfinstitute,
die von den Lindern zur Beschaffung und Erzeu-
gung von Schutzpodkenlymphe eingerichtet sind.

(2) § 12 Abs. 2, §§ 13 und 15 bis 17 gelten ent-
sprechend. Die erforderliche Sachkenntnis besitzt,
wer eine der Voraussetzungen des § 14 Abs. 1
erfiillt und eine mindestens dreijahrige Tatigkeit
auf dem Gebiete der Serologie oder medizini-
schen Mikrobiologie nachweist; fiir das Abpak-
ken verbleibt es bei den Voraussetzungen des
§ 14 Abs. 1. :

(3) Die Absétze 1 und 2 finden auf Arzneimittel,
die unter Verwendung von Krankheitserregern
hergestelit werden und zur Verhiitung, Erken-
nung oder Heilung von Tierseuchen bestimmt
sind, keine Anwendung.

§ 19a

(1) Sera und Impf{stoffe, die zur Anwendung am
oder im menschlichen Korper bestimmt sind, diir-
fen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn
sie vom Paul-Ehrlich-Institut zugelassen worden
sind, es sei denn, daB sie zur klinischen oder son-
stigen é&rztlichen Erprobung abgegeben werden
oder da8 sie von Arzten oder Zahnarzten in Aus-
ibung der Heilkunde oder Zahnheilkunde von
einer von ihnen behandelten Person zur Anwen-
dung bei dieser Person gewonnen worden sind.
Wer Sera und Impfstoffe zur klinischen oder son-
stigen arztlichen Erprobung abgibt, hat dies dem
Paul-Ehrlich-Institut anzuzeigen.

(2) Das Paul-Ehrlich-Institut hat die Zulassung
zu erteilen, wenn eine Priifung (staatliche Prii-
fung) ergeben hat, dafl das Serum oder der Impf-
stoff
1. vom Hersteller oder demjenigen, der sie sonst

in den Verkehr bringt, nach dem jeweiligen

Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis aus-

reichend gepriift worden ist, ‘

2. ausreichend klinisch oder sonst &rztlich erprobt
worden ist,

3. die vom Hersteller angegebene Wirksamkeit
hat,

4. keine schéadlichen Wirkungen im Sinne des
§ 6 hat,

5. einen dem jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse entsprechenden Reinheits-
grad aufweist.

(3) Unbeschadet der nach Absatz 2 erteilten Zu-
lassung darf eine in einem Herstellungsgang her-

‘gestellte Menge eines Serums oder Impfstoffes

(Charge) nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn das Paul-Ehrlich-Institut sie freigegeben
hat. Die Charge ist freizugeben, wenn eine Prii-
fung (staatliche Chargenpriifung) ergeben hat,
daB die Voraussetzungen nach Absatz 2 Nr. 1
und 3 bis 5 erfiillt sind. Einer ausdriicklichen Frei-
gabe bedarf es nicht, wenn das Paul-Ehrlich-Insti-
tut das Serum oder den Impfstoff davon freige-
stellt hat. Das Paul-Ehrlich-Institut soll die Frei-
stellung anordnen, wenn das Herstellungsverfah-

ren und das Priifungsverfahren des Herstellers-

einen Entwicklungsstand erreicht haben, bei dem
die Wirksamkeit, Unschadlichkeit und Reinheit
eines Serums oder eines Impfstoffes gewdihrlei-
stet sind. '

(4) Entscheidungen nach Absatz 2 oder 3 kén-
nen unter Auflagen erteilt werden. Auflagen kén-
nen auch nachtriglich angeordnet werden.

(5) Lag eine der Voraussetzungen fiir eine Ent-
scheidung nach Absatz 2 oder 3 nicht vor, so ist
diese zuriickzunehmen. Sie ist zu widerrufen,
wenn eine der Voraussetzungen nachtraglich
wegfallt. Ist eine Auflage nicht eingehalten und
diesem Mangel nicht innerhalb einer vom Paul-
Ehrlich-Institut zu setzenden angemessenen Frist
abgeholfen worden, ist die Entscheidung zu
widerrufen.

(6) Beauftragte des Paul-Ehrlich-Instituts sind
bei der Durchfithrung der staatlichen Priifung und
der staatlichen Chargenpriifung befugt, Betriebs-
und Gesdchiftstdiume zu betreten und in diesen
sowie in den dem Betrieb dienenden Beforde-
rungsmitteln Besichfigungen vorzunehmen.

§ 19b -

Der Bundesminister fiir Jugend, Familie und
Gesundheit regelt durch Rechtsverordnung im Ein-
vernechmen mit dem Bundesminister fir Wirt-
schaft und Finanzen mit Zustimmung des Bundes-
rates fiir Sera und Impfstoffe, die zur Anwendung
am oder im menschlichen Kérper bestimmt sind,

1. das Nahere iiber die staatliche Priifung, die
Zulassung, die staatliche Chargenpriifung und
die Freigabe der Charge und

2. die Herstellung, die Priifung durch den Her-
steller oder denjenigen, der sie sonst in den
Verkehr bringt, die Aufbewahrung, das Inver-
kehrbringen und die staatliche Uberwachung
des Verkehrs, soweit es zum Schutze des ein-
zelnen und der Allgemeinheit oder zur Sicher-
stellung einer einwandfreien Beschaffenheit
des Serums oder Impfstoffes erforderlich ist.

§ 19c¢

Fir Blut-, Plasma-, Serumkonserven, Blutbe-
standteile und Zubereitungen aus Blutbestand-
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teilen gilt § 19b Nr. 2 entsprechend. Die Rechts-
verordnung ergeht im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirtschaft
und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel han-
delt, die zur Anwendung beim Tier bestimmt sind.

§ 19d

(1) Die §§ 19 bis 19b gelten entsprechend fiir
Arzncimiltel, die Antigene oder Halbantigene
centhalten und die dazu bestimmt sind, hei Men-
schen zur Erkennung von sperilischen Abwehr-
oder Schulzstoffen gegen Uberlragbare Krankhei-
ten im Sinne des Bundes-Scuchengesetzes ange-
wandt zu werden.

(2) § 19, § 19a Abs. 1 und 2 sowic Abs. 3 Satz 1
und 2 und § 19b gellen ferner entsprechend, so-
weit sic nicht schon unmittelbar anzuwenden sind,

7. In § 45 Abs. 1

a) werden in der Nummer 3 die Worte ,§ 19
Abs. 4" durch die Worle ,§ 19d" ersetzt,

b) erhélt die Nummer 4 folgende Fassung:

.4 entgegen § 19a Abs.1 Satz 1 oder Abs. 3
Satz 1 Sera, Impfstoffe oder Arzneimittel
im Sinne des § 19d Abs. 1 oder 2 Satz 1,
die nicht zugelassen, nicht freigegeben
oder nicht freigestellt sind, in den Ver-
kehr bringt.”

. In § 47 Abs. 1 Nr. 5 werden die Worte ,§§ 38,

38 a oder 39" durch die Worte ,8§ 19Db, 19¢, 19d,
38, 38 a oder 39" ersetzt.

. § 59 erhilt folgende Fassung:

.8 59
Unberihrt bleiben

fiir 1. die Vorschriften des Betdubungsmitielrechts,

2. das Impfgesetz vom 8. April 1874 (Reichsge-
setzbl. S. 31) und die Verordnung zur Ausfiih-
rung des Impfgesetzes vom 22. Januar 1940

wenn sic dazu bhestimmt sind, ohne am oder im (Reichsgesetzbl. 1S. 214) und

menschlichen Korper angewendet zu werden, die 3. die Vorschriften des Viehseuchenrechts iiber

Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion Arzneimittel, die unter Verwendung von

des menschlichen Kérpers erkennen zu lassen Krankheitserregern hergestellt werden und zur

oder der Erkennung von Krankheitserregern beim Verhiitung, Erkennung oder Heilung von Vieh-
Menschen zu diencn. Der Zulassung oder der aus- seuchen bestimmt sind.”

dricklichen Freigabe der Charge bedarf es nicht,
wenn das Paul-Ehrlich-Institut sie davon freistellt.
Lag eine der Voraussctzungen fiir die Zulassung,
fir die Freigabe der Charge oder fiir eine Frei-
stellung nicht vor, so ist diese zuriickzunehmen;
sie ist zu widerrufen, wenu cine der Vorausset-
zungen nachtraglich wegfdllt.”

1. Sera,

2. Arzneimittel, die Antigene oder Halbantigene
enlhalten,

Artikel 3

(1} Mit Inkrafttreten dieses Gesetzes werden die
Beamten der hessischen ,Staatliche Anstalt fiir ex-
perimentelle Therapie — Paul-Ehrlich-Institut —*
Bundesbheamte.

{2) Die im Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Ge-
setzes im Dienst der hessischen ,Staatliche Anstalt
flir experimentelle Therapie — Paul-Ehrlich-Insti-
tut —" stehenden Angestellten und Arbeiter sind in
den Dienst des Bundesamtes fiir Sera und Impfstoffe
zu Ubernehmen.

. Der bisherige § 19 a wird § 19e.

. In § 24 Satz 1 werden der Punkt durch ein Komma
ersetzt und danach die Worte ,soweit sie nicht
nach § 19a oder § 19d vom Paul-Ehrlich-Institut

zugelassen worden sind.” angefiigt (3) Mit dem Inkrafttreten dieses Gesetzes werden

die Ruhestandsbeamten, Witwen, Waisen und son-
stige Versorgungsempfanger der hessischen ,Staat-
N liche Anstalt fiir experimentelle Therapie — Paul-
tugt: Ehrlich-Institut —* Versorgungsempfinger des Bun-
des. § 180 des Bundesbeamtengesetzes ist entspre-
chend anzuwenden; dabei tritt an die Stelle des In-
krafttretens des Bundesbeamtengesetzes das Inkraft-
treten dieses Gesetzes. Fiir frihere Beamte der hes-
sischen ,Staatliche Anstalt fiir experimentelle Thera-
pie — Paul-Ehrlich-Institut —" und ihre Hinterblie-
benen gilt § 180 Abs. 4 des Bundesbeamtengesetzes.

. In § 34 Abs. 1 wird folgende Nummer 2 a einge-

«2.a) an Krankenanstalten, Gesundheitsamter
und Arzte, soweit es sich um Impfstoffe
handelt, die dazu bestimmt sind, bei einer
unentgeltlichen Schulzimpfung im Sinne
des § 14 des Bundes-Seuchengesetzes an-
gewendet zu werden oder soweit eine Ab-
gabe von Impfstoffen zur Abwendung einer

_SellCh(’n‘ oder Lebensgefahr erforderlich (4) Die Anlage I des Bundesbesoldungsgesetzes
ist,”. vom 27. Juli 1957 (Bundesgesetzbl. I S. 993) in der
Fassung der Bekanntmachung vom 5. August 1971
(Bundesgesetzbl. I S.1281), gedndert durch das
Gesetz zur Anderung der Bezeichnungen der Rich-
ter und ehrenamtlichen Richter und der Prasidial-
verfassung der Gerichte vom 26.Mai 1972 (Bun-
desgesetzbl. I S. 841), wird wie folgt gedndert:

. In § 40 Abs. 1 wird hinler Satz 1 folgender Satz
cingefiigt:

»Soweit es sich um Sera, Impfstoffe und Arznei-
mittel im Sinne des Artikels 1 Abs, 2 Nr. 1 bis 3
des Gesetzes iiber die Errichlung eines Bundes-
amles [Ur Sera und Tmpfstoffe handelt, sollen die
zustandigen Behorden Angehorige des Paul-Ehr-
lich-Instituts als Sachverstandige beteiligen.”

a) In die Vorbemerkungen Nr. 7 wird eingefiigt:

,Paul-Ehrlich-Institut — Bundesamt fir Sera und
Impfstoife”.
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b) Im Anhang zur Besoldungsordnung A — kiinftig
wegfallende Amter und Amtsbezeichnungen —
wird eingefligt:
bei Besoldungsgruppe 14 {(Unmiltelbarer Bundes-
dienst):
~Professor und wissenschaftliches Mitglied des
Paul-Ehrlich-Instituts”,

hinter der Besoldungsgruppe 14:
~Besoldungsgruppe 15

Unmittelbarer Bundesdienst

Professor und wissenschaftliches. Mitglied als
stdndiger Verlreter des Direktors des Paul-Ehr-
lich-Instituts®.

¢) In die Besoldungsgruppe B — feste Gehalter —
wird unter Besoldungsgruppe 4 (Unmiltelbarer
Bundesdienst) eingefigt:

+Prasident und Professor des Paul-Ehrlich-Insti-
tuts®.

Artikel 4

(1) Fiir Arzneimittel nach § 19a Abs. 1 und § 19d
des Arzncimittelgesetzes, die sich beim Inkraftireten
dieses Geselzes im Verkchr befinden und nach lan-
desrechtlichen Vorschriften vom Paul-Ehrlich-Institut
geprift werden, gilt die Zulassung nach § 19a Abs. 1
des Arzneimittelgesetzes als erteilt.

(2) Fir ein Arzneimittel nach § 19a Abs. 1 oder
§ 19d des Arzneimittelgesetzes, das sich beim In-
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krafttreten dieses Gesetzes im Verkehr befindet und
nach landesrechtlichen Vorschriften nicht der Pri-
fung durch das Paul-Ehrlich-Institut unterliegt, muB
innerhalb einer vom Paul-Ehrlich-Institut im Bun-
desanzeiger bekanntzumachenden Frist, die minde-
stens drei Jahre vom Inkrafttreten des Gesetzes an
gerechnet betragen muf}, ein Antrag auf Zulassung
gestellt werden. Das Arzneimittel darf weiter ohne
Zulassung und Freigabe der Charge in den Verkehr
gebracht werden, es sei denn, daB der Antrag auf
Zulassung nicht fristgerecht gestellt oder die Zu-
lassung abgelehnt wird. Nach der Zulassung bedarf
es der Freigabe jeder einzelnen Charge, es sei denn,
daB das Paul-Ehrlich-Institut das Arzneimittel da-
von freistellt.

Artikel 5

Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1
des Dritten Uberleitungsgesetzes vom 4. Januar 1952
(Bundesgesetzbl. I S. 1) auch im Land Berlin. Rechts-
verordnungen, die auf Grund dieses Gesetzes erlas-
sen werden, gelten im Land Berlin nach § 14 des
Dritlen Uberleitungsgesetzes,

Artikel 6

Das Gesetz tritt am 1. November 1972 in Kraft.
Gleichzeitig tritt § 63 Abs. 6 des Arzneimittelgeset-
zes auber Kraft,

Das vorstehende Gesetz wird hiermit verkiindet.

Bonn, den 7. Juli 1972

Der Bundesprdasident
Heinemann

Der Bundeskanzler
Brandt

Der Bundesminister
fir Jugend, Familie und Gesundheit
Kate Strobel
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Zweite Verordnung
zur Anderung der Verordnung
iiber die Einfuhr und den Veririeb von Saatgut
nicht in der Sortenliste eingetragener Sorten

Vom 7. Juli 1972

Auf Grund des § 83 des Saatgutverkehrsgesetzes
vom 20. Mai 1968 (Bundesgeseizbl. I S. 444) wird mit
Zustimmung des Bundesrales verordnet:

Artikel 1

Die Verordnung iiber die Einfuhr und den Ver-
trieb von Saatgut nicht in der Sortenliste einge-
tragener Sorten vom 10.Juni 1968 (Bundesgesetzbl. I
S. 617), zulelzt gedndert durch die Vierte Verord-
nung zur Anderung von Rechtsvorschriften zum
Saatgutverkehrsgesetz vom 13.Juli 1971 (Bundes-
gesetzbl. I 5. 990), wird wie folgt gedndert:

1. § 1 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 erhalt folgende Fassung:

«Saatgut von Sorten der in Anlage 1 aufge-
fihrten Arten darf mit Ausnahme der unter
den laufenden Nummern 5, 6, 10, 11, 13, 14,
16, 18 und 23 bis 42 aufgefiihrten Arten bis
zum 30. Juni 1973 entgegen § 28 Abs.1 Nr. 1
und 2 DBuchstabe a des Saatgutverkehrsge-
setzes unter der in Anlage 1 aufgefiihrten
Bezeichnung oder einer der dort aufgefiihrten
synonymen Bezeichnungen der Sorte einge-
fihrt und bis zum 30. Juni 1974 vertrieben
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werden, auch wenn die Sorte nicht in der Sor-
tenliste eingetragen ist.”;

b) dem Absatz 1 wird folgender Satz 5 ange-
fligt:
,Fur Saatgut von Sorten der in der Anlage 1
unter den laufenden Nummern 23 bis 42 auf-
gefiihrten Arten ist eine Einfuhr und ein
Vertrieb nur bis zum 30. Juni 1973 unter der
dort aufgefithrten Bezeichnung zuldssig.”;

¢) in Absatz 2 Satz 1 werden die Worte ,auf
weiteres” durch die Worte ,zum 30. Juni 1973"
ersetzt.

2. In § 2 Satz 1 wird die Jahreszahl ,1972" durch
die Jahreszahl ,1973" ersetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uber-
leitungsgesetzes vom 4. Januar 1952 (Bundesgesetz-
blatt I S. 1) in Verbindung mit § 87 des Saatgutver-
kehrsgesetzes auch im Land Berlin.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt mit Wirkung vom 1. Juli
1972 in Kraft,

Der Bundesminister
fir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten
J. Ertl
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