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Gesetz
zur Anderung des Umsatzsteuergesetzes und anderer Gesetze*)

Vom 9. August 1994

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates
das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Umsatzsteuergesetzes

Das Umsatzsteuergesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 27. April 1993 (BGBI. | S. 565, 1160}, zuletzt
gedndert durch Artikel 4 des Gesetzes vom 2. August
1994 (BGBI. 1 S. 2018), wird wie folgt geéndert:

1. § 1b Abs. 3 wird wie foigt gefaft:
»(3) Ein Fahrzeug gilt als neu, wenn das

1. Landfahrzeug nicht mehr als 6 000 Kilometer zu-
rickgelegt hat oder wenn seine erste Inbetrieb-
nahme im Zeitpunkt des Erwerbs nicht mehr als
sechs Monate zurlickliegt,

2. Wasserfahrzeug nicht mehr als 100 Betriebs-
stunden auf dem Wasser zuriickgelegt hat oder
wenn seine erste Inbetriebnahme im Zeitpunkt des
_Erwerbs nicht mehr als drei Monate zuriickliegt,

3. Luftfahrzeug nicht langer als 40 Betriebsstunden
genutzt worden ist oder wenn seine erste In-
betriebnahme im Zeitpunkt des Erwerbs nicht
mehr als drei Monate zuriickliegt.”

9 Artikel 1 Nr. 1 und Nr. 10 dienen der Umsetzung der Richtlinie 94/5/EG
des Rates vom 14. Februar 1994 (ABI. EG 1994 Nr. L 60 S. 16). Artikel 1
Nr. 3 Buchstabe b und Artikel 3 dienen der Umsetzung der Richtlinie
92/111/EWG des Rates vom 14. Dezember 1992 (ABl. EG 1992
Nr. L 384 S. 47). Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe c dient der Umsetzung der
Richtlinie 94/4/EG des Rates vom 14. Februar 1994 (ABL. EG 1994
Nr. L 60 S. 14). Artikel 2 dient der Umsetzung der Richtlinie 33/89/EWG
des Rates vom 25. Oktober 1993 (ABI. EG 1993 Nr.L 279 S. 32).

2. In § 1 Abs. 2a wird das Wort ,Wirtschaftsgemein-
schaft” durch das Wort ,Gemeinschaft” ersetzt.

3. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 Buchstabe ¢ werden im Einleitungs-
satz die Worte ,bis zum 31. Dezember 1994 ge-

strichen.

b) Nummer 3 wird wie foigt gefast:

»3. die folgenden sonstigen Leistungen:

a) die grenziiberschreitenden Beférderungen
von Gegenstinden, die Beférderungen
im internationalen Eisenbahnfrachtverkehr
und andere sonstige Leistungen, wenn
sich die Leistungen

aa)

bb)

b) die

unmittelbar auf Gegenstinde der Aus-
fuhr beziehen oder auf eingeflhrte
Gegenstdnde beziehen, die im exter-
nen Versandverfahren in das Dritt-
landsgebiet beftrdert werden, oder

auf Gegenstidnde der Einfuhr in das
Gebiet eines Mitgliedstaates der Euro-
pdischen Gemeinschaft beziehen und
die Kosten fir die Leistungen in der
Bemessungsgrundlage fir diese Ein-
fuhr enthalten sind. Nicht befreit sind
die Beférderungen der in § 1 Abs. 3
Nr. 4 Buchstabe a bezeichneten Ge-
genstédnde aus einem Freihafen in das
Inland;

Beférderungen von Gegenstinden

nach und von den Inseln, die die autono-
men Regionen Azoren und Madeira bilden;
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c) sonstige Leistungen, die sich unmittelbar
auf eingefiihrte Gegensténde beziehen, flr
die zollamtlich eine voriibergehende Ver-
wendung in den in § 1 Abs. 1 Nr. 4 bezeich-
neten Gebieten bewilligt worden ist, wenn
der Leistungsempfanger ein ausldndischer
Auftraggeber (§ 7 Abs. 2) ist. Dies gilt nicht
fur sonstige Leistungen, die sich auf Be-
forderungsmittel, Paletten und Container
beziehen.

Die Vorschrift giit nicht fir die in den Num-
mem 8, 10 und 11 bezeichneten Umséatze und
flir die Bearbeitung oder Verarbeitung eines
Gegenstandes einschliellich der Werkleistung
im Sinne des § 3 Abs. 10. Die Voraussetzungen
der Steuerbefreiung miissen vom Unterneh-
mer nachgewiesen sein. Das Bundesministe-
rium der Finanzen kann mit Zustimmung des
Bundesrates durch Rechtsverordnung be-
stimmen, wie der Unternehmer den Nachweis
zu flhren hat;“.

c) Nummer 6 Buchstabe b wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Worten ,eines
Schiffes die Worte ,im Seeverkehr* ein-
gefugt.

bb) Folgender Satz 2 wird eingefuigt:

~Soweit hiernach keine Mengenbeschrankung
gegeben ist, gilt die Steuerbefreiung nur,
wenn das Entgelt fir die Lieferungen pro
Person und Reise 170 Deutsche Mark nicht
ubersteigt.”

d) Nummer 8 wird wie folgt gedndert:

aa) In Buchstabe d werden nach den Worten ,die
Umséatze” die Worte ,,und die Vermittiung der
Umsétze* eingeflgt.

bb) In Buchstabe h werden nach dem Wort ,Kapi-
talanlagegeselischaften* die Worte ,und die
Verwaltung von Versorgungseinrichtungen im
Sinne des Versicherungsaufsichtsgesetzes*
angefligt.

. In § 5 Abs. 1 Nr. 1 und 2 werden jeweils die Worte
»Nr. 1 und 2“ durch die Worte ,Nr. 1, 2 und 3“ ersetzt.

. In § 6 Abs. 1 Satz 1 wird in der Einleitung der Klam-
merhinweis ,(§ 4 Nr. 1) durch den Klammerhinweis
»(§ 4 Nr. 1 Buchstabe a)” ersetzt.

. In§ 11 Abs. 3 Nr. 3 und 4 Buchstabe a werden jeweils
die Worte ,im Inland“ durch die Worte ,im Gebiet
eines Mitgliedstaates der Europdischen Gemein-
schaft” ersetzt.

. In§ 12 Abs. 1 wird der Klammerhinweis ,(§§ 10,11, 25
Abs. 3 und § 25a Abs. 2)* durch den Klammerhinweis
88§ 10, 11, 25 Abs. 3 und § 25a Abs. 3 und 4)“
ersetzt.

. § 12 Abs. 2 Nr. 7 Buchstabe b wird wie folgt gefaft:

.b) die Uberlassung von Filmen zur Auswertung und
Vorfithrung sowie die Filmvorfihrungen, soweit
die Filme nach § 6 Abs. 3 Nr. 1 bis 5 des Gesetzes

9.

10.
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zum Schutze der Jugend in der Offentlichkeit ge-
kennzeichnet sind oder vor dem 1. Januar 1970
erstaufgefihrt wurden.”

§ 18b wird wie folgt geédndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gefaBt:

«Der Untemehmer im Sinne des § 2 hat fir jeden
Voranmeldungs- und Besteuerungszeitraum in
den amtlich vorgeschriebenen Vordrucken (§ 18
Abs. 1 bis 4)

~ die Bemessungsgrundlagen seiner innerge-
meinschaftlichen Lieferungen sowie

— innergemeinschaftliiche Warenbewegungen
(§ 18a Abs. 3)

gesondert zu erkldren.”
b) Folgender Satz 3 wird eingeflgt:

»FUr die Angabe der innergemeinschaftlichen
Warenbewegung gilt § 18a Abs. 5 Satz 2 ent-
sprechend.*

c) Der bisherige Satz 3 wird Satz 4.
d) Folgender Satz 5 wird eingefiigt:

»Erkennt der Unternehmer nachtréglich vor Ablauf
der Festsetzungsfrist, daB in einer von ihm ab-
gegebenen Voranmeldung (§ 18 Abs. 1) die An-
gaben zu innergemeinschaftlichen Lieferungen
oder innergemeinschaftlichen Warenbewegungen
unrichtig oder unvolistdndig sind, so ist er ver-
pflichtet, die urspriingliche Voranmeldung unver-
zuglich zu berichtigen.”

e) Der bisherige Satz 4 wird Satz 6 und wie folgt
gefaft:

.Die Sdtze 2 bis 5 gelten fiir die Steuererklarung
(§ 18 Abs. 3 und 4) entsprechend.“

§ 25a wird wie foigt gefaBt:
~-§25a
Differenzbesteuerung

(1) Furdie Lieferungenim Sinnedes§1Abs. 1Nr. 1
und 3 und den Eigenverbrauch im Sinne des § 1
Abs. 1 Nr. 2 Satz 2 Buchstabe a von beweglichen
korperlichen Gegenstdnden gilt eine Besteuerung
nach MaBgabe der nachfolgenden Vorschriften (Diffe-
renzbesteuerung), wenn folgende Voraussetzungen
erflllt sind:

1. Der Unternehmer ist ein Wiederverkdufer. Als
Wiederverkiufer gilt, wer gewerbsméBig mit
beweglichen kdrperlichen Gegenstdnden handelt
oder solche Gegenstinde im eigenen Namen
offentlich versteigert.

2. Die Gegenstande wurden an den Wiederverkaufer
im Gemeinschaftsgebiet geliefert. Fir diese Liefe-
rung wurde

a) Umsatzsteuer nicht geschuldet oder nach § 19
Abs. 1 nicht erhoben oder

b) die Differenzbesteuerung vorgenommen.

3. Die Gegenstinde sind keine Edelsteine (aus Posi-
tionen 71.02 und 71.03 des Zollitarifs) oder Edel-
metalle (aus Positionen 71.06, 71.08, 71.10 und
71.12 des Zolltarifs).



2060

(2) Der Wiederverkdufer kann spétestens bei Ab-
gabe der ersten Voranmeldung eines Kalenderjahres
gegentiber dem Finanzamt erkldren, daB er die Diffe-
renzbesteuerung von Beginn dieses Kalenderjahres
an auch auf folgende Gegenstinde anwendet:

1. Kunstgegenstidnde (Nummer 53 der Anlage zu
§ 12 Abs. 2 Nr. 1 und 2), Sammlungssticke (Num-
mer 49 Buchstabe f und Nummer 54 der Anlage zu
§ 12 Abs. 2 Nr. 1 und 2) oder Antiquitédten (Position
97.06 des Zolitarifs), die er selbst eingefiihrt hat,
oder

2. Kunstgegenstinde, wenn die Lieferung an ihn
steuerpflichtig war und nicht von einem Wieder-
verkdufer ausgefihrt wurde.

Die Erkldrung bindet den Wiederverkéufer fir minde-
stens zwei Kalenderjahre. .

(3) Der Umsatz wird bemessen

1. bei Lieferungen nach dem Betrag, um den der
Verkaufspreis den Einkaufspreis fir den Gegen-
stand Ubersteigt; bei Lieferungen im Sinne des
§ 1 Abs. 1 Nr. 1 Satz 2 Buchstabe b und Nr. 3
und in den Fillen des § 10 Abs. 5 tritt an die
Stelle des Verkaufspreises der Wert nach § 10
Abs.4Nr. 1;

2. beim Eigenverbrauch nach dem Betrag, um den
der Wert nach § 10 Abs. 4 Nr. 1 den Einkaufspreis
fur den Gegenstand Ubersteigt.

Die Umsatzsteuer gehért nicht zur Bemessungs-
grundlage. Im Fall des Absatzes 2 Nr. 1 gilt als Ein-
kaufspreis der Wert im Sinne des § 11 Abs. 1 zuzlg-
lich der Einfuhrumsatzsteuer. Im Fall des Absatzes 2
Nr. 2 schiief8t der Einkaufspreis die Umsatzsteuer des
Lieferers ein.

(4) Der Wiederverkiufer kann die gesamten inner-
halb eines Besteuerungszeitraums ausgefihrten Um-
sétze nach dem Gesamtbetrag bemessen, um den
die Summe der Verkaufspreise und der Werte nach
§ 10 Abs. 4 Nr. 1 die Summe der Einkaufspreise
dieses Zeitraums tibersteigt {Gesamtdifferenz). Die
Besteuerung nach der Gesamtdifferenz ist nur bei
solchen Gegenstidnden zuldssig, deren Einkaufspreis
1000 DM nicht Ubersteigt. Im Gbrigen gilt Absatz 3
entsprechend.

(5) Die Steuer ist mit dem allgemeinen Steuersatz
nach § 12 Abs. 1 zu berechnen. Die Steuerbefreiun-
gen, ausgenommen die Steuerbefreiung fur inner-
gemeinschaftliche Lieferungen (§ 4 Nr. 1 Buch-
stabe b, § 6a), bleiben unberihrt. Abweichend von
§ 15 Abs. 1 ist der Wiederverkdufer in den Fillen
des Absatzes 2 nicht berechtigt, die entrichtete
Einfuhrumsatzsteuer oder die gesondert ausgewie-
sene Steuer flr die an ihn ausgefiihrte Lieferung als
Vorsteuer abzuziehen.

(6) Die Vorschrift iber den gesonderten Steuer-
ausweis in einer Rechnung (§ 14 Abs. 1) findet keine
Anwendung. § 22 gilt mit der MaBgabe, daB aus den
Aufzeichnungen des Wiederverkdufers zu ersehen
sein missen

1. die Verkaufspreise oder die Werte nach § 10 Abs. 4
Nr. 1,

2. die Einkaufspreise und
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3. die Bemessungsgrundiagen nach den Absétzen 3
und 4.

Wendet der Wiederverkiufer neben der Differenzbe-
steuerung die Besteuerung nach den aligemeinen
Vorschriften an, hat er getrennte Aufzeichnungen zu
fGhren.

(7) Es gelten folgende Besonderheiten:
1. Die Differenzbesteuerung findet keine Anwendung

a) auf die Lieferungen und den Eigenverbrauch
eines Gegenstandes, den der Wiederverkiufer
innergemeinschaftlich erworben hat, wenn
auf die Lieferung des Gegenstandes an den
Wiederverkiufer die Steuerbefreiung fir inner-
gemeinschaftiiche Lieferungen im (brigen
Gemeinschaftsgebiet angewendet worden ist,

b) auf die innergemeinschaftliche Lieferung eines
neuen Fahrzeugs im Sinne des § 1b Abs. 2
und 3.

2. Der innergemeinschaftliche Erwerb unterliegt
nicht der Umsatzsteuer, wenn auf die Lieferung
der Gegenstinde an den Erwerber im Sinne des
§ 1a Abs. 1 die Differenzbesteuerung im Gbrigen
Gemeinschaftsgebiet angewendet worden ist.

3. Die Anwendung des § 3c und die Steuerbefreiung
fur innergemeinschaftliche Lieferungen (§ 4 Nr. 1
Buchstabe b, § 6a) sind bei der Differenzbesteue-
rung ausgeschlossen.

(8) Der Wiederverkiufer kann bei jeder Lieferung
auf die Differenzbesteuerung verzichten, soweit er
Absatz 4 nicht anwendet. Bezieht sich der Verzicht
auf die in Absatz 2 bezeichneten Gegenstinde, ist der
Vorsteuerabzug frithestens in dem Voranmeldungs-
zeitraum mdbglich, in dem die Steuer fiir die Lieferung
entsteht.”

Artikel 2
Anderung des Kraftfahrzeugsteuergesetzes

§ 1 Abs. 1 Nr. 2 des Kraftfahrzeugsteuergesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 24, Mai 1994 (BGBL. |
S. 1102) wird wie folgt gefaBt:

»2. das Halten von auslédndischen Fahrzeugen zum Ver-
kehr auf dffentlichen StraBen, solange die Fahrzeuge
sich im Inland befinden. Ausgenommen sind hiervon
ausschlieBlich fir den Guterkraftverkehr bestimmte
Kraftfahrzeuge und Fahrzeugkombinationen mit
einem verkehrsrechtlich zuldssigen Gesamtgewicht
von mindestens 12 000 kg, die nach Artikel 5 der
Richtlinie 93/89/EWG des Rates vom 25, Oktober
1993 (ABI. EG Nr. L 279 S. 32) in einem anderen
Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaft zu-
gelassen sind; dies gilt nicht fir Falle der Nummer 3;“,

Artikel 3
Anderung des Finanzverwaltungsgesetzes

In § 5 Abs. 1 des Finanzverwaltungsgesetzes vom
30. August 1971 (BGBI. 1 S. 1426, 1427), das zuletzt durch
Artikel 11 des Gesetzes vom 26. Juli 1994 (BGBL. | S. 1749)
geédndert worden ist, wird am Ende der Nummer 9 der
Punkt durch einen Strichpunkt ersetzt und folgende Num-
mer 10 angefiigt:
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»10. die Erteilung von Bescheinigungen in Anwendung
des Artikels: 15 Nr. 10 der Sechsten Richtlinie
77/388/EWG des Rates vom 17. Mai 1977 (ABI. EG
Nr. L 145 S. 1) in der ab 1. Januar 1993 geltenden
Fassung zum Nachweis der Umsatzsteuerbefreiung
der Umsiétze, die in anderen Mitgliedstaaten der
Européischen Gemeinschaft an im Geltungsbereich
dieses Gesetzes ansissige zwischenstaatliche
Einrichtungen, stdndige diplomatische Missionen
und berufskonsularische Vertretungen sowie deren
Mitglieder ausgefiihrt werden.“

Artikel 4
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2
am 1. Januar 1995 in Kraft.

(2) Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe b, Buchstabe ¢ Doppel-
buchstabe aa, Buchstabe d, Nr. 4, 5, 6 und 9 Buch-
stabe d und e sowie Artikel 3 treten am Tage nach der
Verkiindung in Kraft. Artikel 1 Nr. 8 tritt am 1. Januar 1994
in Kraft.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und
wird im Bundesgesetzblatt verkindet.

Berlin, den 9. August 1994

Fir den Bundesprédsidenten
Der Prdsident des Bundesrates
Klaus Wedemeier

Fir den Bundeskanzler
Der Bundesminister
fir Arbeit und Sozialordnung
Norbert Blim

Der Bundesminister der Finanzen
Theo Waigel
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zur abschlieBenden Erfiillung der verbliebenen Aufgaben der Treuhandanstait

Vom 9. August 1994

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Treuhandgesetzes

Das Treuhandgesetz vom 17. Juni 1990 (GBI. | Nr. 33
S. 300), geindert durch Artikel 9 des Gesetzes vom

22. Méarz 1991 (BGBL. | S. 766), wird wie folgt geéndert:
1. Der vierte Anstrich der Praambel wird aufgehoben.

2. § 2 wird wie folgt geédndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefaBt:

»Die Treuhandanstalt ist eine rechtsfihige
bundesunmittelbare Anstalt des Offentlichen

Rechts.”
bb) Es wird folgender Satz angefigt:

»Beteiligungen der Treuhandanstalt sind mit-

telbare Beteiligungen des Bundes.“
b) Absatz 2 wird wie folgt gefat:

~{2) Die Fach- und Rechtsaufsicht obliegt dem
Bundesministerium der Finanzen, das die Fach-
aufsicht im Einvemehmen mit dem Bundes-
ministerium fiir Wirtschaft und dem jeweils zustén-

digen Bundesministerium wahrnimmt.“
c) Absatz 3 wird aufgehoben.
d) Absatz 4 wird wie folgt gefaBt:

»(4) Die Bundesregierung erldBt nach Anhdrung
des Vorstandes und des Verwaltungsrates die

Geschéftsordnung der Treuhandanstalt.”
e} ‘Absatz 5 wird wie folgt gefafit:

»(5) Auf die Treuhandanstalt sind § 65 Abs. 1 Nr. 2
bis 4, Abs. 2 bis 4, § 68 Abs. 1 und die §§ 69
und 109 entsprechend und § 111 der Bundes-
haushaltsordnung unmittelbar anzuwenden. Fur
Unternehmen in der Rechtsform einer juristischen
Person des privaten Rechts, an denen die Treu-
handanstalt unmittelbar oder mittelbar mit Mehr-
heit beteiligt ist, gelten die §§ 53 und 54 des
Haushaltsgrundsétzegesetzes und die §§ 65
bis 69 der Bundeshaushaltsordnung entspre-

chend. Das Bundesministerium der Finanzen kann
durch Rechtsverordnung weitere Vorschriften der
Bundeshaushaltsordnung auf die Treuhandanstalt
fiir anwendbar erkldren, soweit dies auf Grund der
Abnahme der untermehmerischen Aufgaben der
Treuhandanstalt geboten ist.”

f) Absatz 7 wird wie folgt gefaBt:

»(7) Die in Artikel 1 des Einigungsvertrages ge-
nannten Linder wirken im Rahmen der Finanz-
verantwortung des Bundes an der Erfiillung der
Aufgaben der Treuhandanstalt mit. Die n&heren
Einzelheiten werden in einer Verwaltungsverein-
barung geregelt.”

. Nach § 2 wird folgender § 2a eingefligt:

»§2a
Wirtschaftsplan

(1) Der Vorstand der Treuhandanstalt stellt vor Be-
ginn eines jeden Kalenderjahres einen Wirtschafts-
plan auf. Er bedarf der Einwilligung des Verwaltungs-
rates. Soweit die Treuhandanstalt ihre Ausgaben
nicht aus eigenen Einnahmen finanzieren kann, erhiilt
sie auf der Grundlage ihres Wirtschaftsplanes Zuwen-
dungen gemaf den §§ 23, 44 und 44a der Bundes-
haushaltsordnung aus dem Bundeshaushalt.

(2) Einzelheiten der Aufstellung und Ausfiihrung des
Wirtschaftsplanes sowie die Rechnungslegung und
-prifung regelt ein Finanzstatut, das das Bundesmini-
sterium der Finanzen nach Anhérung des Vorstandes
und des Verwaltungsrates im Einvernehmen mit dem
Bundesrechnungshof erléBt.

(3) Die Treuhandanstalt kann Burgschaften, Garan-
tien oder sonstige Gewahrleistungen nur im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium der Finanzen
und dem Bundesministerium fir Wirtschaft und nurim
Rahmen des im Wirtschaftsplan festgelegten Ge-
samtbetrages libernehmen.”

. § 3 Abs. 2 wird wie folgt gefaBt:

»{2) Der Vorstand besteht aus dem Prisidenten oder
dem Présidenten und weiteren Personen. Der Pri-
sident und die weiteren Vorstandsmitglieder werden
vom Verwaltungsrat fur die Dauer von héchstens vier
Jahren bestellt. Die Bestellung bedarf der Zustim-
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mung des Bundesministeriums der Finanzen im Ein-
vemmehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft.”

. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 5 wird das Wort ,,Satzung® durch
das Wort ,Geschiéftsordnung” ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie foigt gefaBt:

»(2) Der Verwaltungsrat besteht aus dem Vorsit-
zenden und 20 weiteren Mitgliedern. Die in Arti-
kel 1 des Einigungsvertrages genannten Linder
erhalten im Verwaltungsrat je einen Sitz. Die Be-
rufung des Vorsitzenden und der weiteren Mitglie-
der erfolgt durch die Bundesregierung fir eine
Amtsdauer von zwei Jahren.“

§ 5 wird aufgehoben.
§ 6 wird aufgehoben.

In § 12 Abs. 2 werden die Worte ,Abs. 2“ durch die
Worte ,Absatzes 1" ersetzt.

. Nach § 23 werden folgende Paragraphen eingefiigt:

.§23a

Ubertragung von Aufgaben
und Unternehmensbeteiligungen

(1) Die der Treuhandanstalt auf Grund dieses
Gesetzes obliegenden Aufgaben kdnnen durch
Rechtsverordnung der Bundesregierung auf andere
Einrichtungen des Bundes (ibertragen werden. Der
neue Aufgabentriger hat die Aufgaben nach Ma8-
gabe dieses Gesetzes zu Ende zu fihren.

{2) Mit der Ubertragung von Aufgaben nach Ab-
satz 1 kdnnen auch die Beteiligungen der Treuhand-
anstait an Unternehmen, die mit den Aufgaben in
Zusammenhang stehen, durch Rechtsverordnung auf
den Bund oder die jeweilige rechtsfdhige Einrichtung
des Bundes, auf die die Aufgabe Ubergeht, Gbertra-
gen werden. Die Beteiligungen kdnnen auch auf eine
Kapitalgeselischaft ibertragen werden, deren s&dmt-
liche Geschiéftsanteile oder Aktien sich unmittelbar
oder mittelbar in der Hand eines oder mehrerer Auf-
gabentriger im Sinne des Absatzes 1 befinden. Die
betroffenen Beteiligungen sind in der Rechtsverord-
nung einzeln unter Angabe der Firma, des Sitzes und
der Handelsregistermummer des jeweiligen Untemeh-
mens zu bezeichnen.

(3) Mit der Ubertragung nach Absatz 2 tritt der
Rechtsnachfolger in alle in bezug auf die Ubertra-
genen Vermoégenswerte bestehenden Rechte und
Pfiichten der Treuhandanstait ein; Ruckiibertragungs-
anspriche auf Grund des Vermbgensgesetzes, des
Artikels 21 Abs. 3 und des Artikels 22 Abs. 1 Satz 7
des Einigungsvertrages bleiben von der Ubertragung
unbertihrt. Ausgeschlossen ist der Ubergang von
Verbindlichkeiten der Treuhandanstalt, die gemaB § 2
Abs. 2 des Erblastentilgungsfondsgesetzes vom Erb-
lastentilgungsfonds Ubermnommen worden sind oder
werden; Ausgleichsforderungen nach § 6 Abs. 2 und 4
des Vermégensgesetzes und § 6 Abs. 2 der Unterneh-
mensriickgabeverordnung richten sich gegen den im
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Zeitpunkt des Eintritts der Bestandskraft der Rick-
gabeentscheidung Verfligungsberechtigten. Fiir nach
Satz 1 auf einen Rechtsnachfolger lbergegangene
Verbindlichkeiten haftet der Bund; im Innenverhéltnis
haftet der Rechtsnachfolger allein, soweit in der
Rechtsverordnung nichts anderes bestimmt wird.

(4) Mit der Ubertragung nach Absatz 2 tritt der
Rechtsnachfolger in bezug auf die Ubertragenen Be-
teiligungen auch in alle Rechte und Pflichten der Treu-
handanstalt als Anteilseigner oder als Vertreter eines
Treuhandunternehmens ein, die auf Grund des Ver-
mégensgesetzes, des Investitionsvorranggesetzes
und des Zuordnungsrechts bestehen. Die Befugnisse
des Prasidenten der Treuhandanstalt nach der
Grundsticksverkehrsordnung und dem Vermégens-
zuordnungsgesetz bleiben unberihrt.

(5) Bei der Ubertragung von Beteiligungen ist ent-
sprechend dem zu erwartenden finanziellen Ergebnis
der Aufgabenerfiillung ein finanzieller Ausgleich vor-
zusehen. Dies gilt nicht bei einer unmittelbaren Uber-
tragung auf den Bund oder eine Kapitalgesellschaft,
deren sdmtliche Geschéftsanteile oder Aktien sich in
der Hand des Bundes befinden.

§23b
Umbenennung, Aufldsung

Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
die Treuhandanstalt umzubenennen. Der Treuhand-
anstalt werden keine neuen Aufgaben (ibertragen. Die
Bundesregierung wird femer ermdchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
die Treuhandanstalt nach volistandiger Erfiillung oder
volistindiger Ubertragung ihrer Aufgaben an andere
Stellen aufzuldsen. Dabei verbleibende Vermégens-
werte sind auf den Bund zu Ubertragen.

§23c
Beauftragung Dritter

Die Vorschriften des Rechtsberatungsgesetzes
sind nicht verietzt, soweit Dritte, die von der
Treuhandanstait mit der Durchfihrung von Aufgaben
beauftragt sind, Rechtsangelegenheiten der Treu-
handanstalt besorgen.®

10. § 24 Abs. 4 wird wie folgt gefaft:

»{4) Die Bundesregierung wird erméchtigt, die bis
zum 17. August 1994 erlassenen Durchfihrungs-
verordnungen zu diesem Gesetz durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates
zu dndem oder aufzuheben, soweit es zur weiteren
Erfillung der in diesen Durchfilhrungsverordnungen
der Treuhandanstait zugewiesenen Aufgaben er-
forderlich ist.*

Artikel 2

Aufhebung der Satzung der Treuhandanstalt
Die Satzung der Treuhandanstalt vom 18. Juli 1990

(GBL. | Nr. 46 S. 809), die nach Anlage li Kapitel IV Ab-
schnitt | Nr. 9 des Einigungsvertrages vom 31. August
1990 in Verbindung mit Artikel 1 des Gesetzes vom
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23. September 1990 (BGBI. 1990 Il S. 885, 1198) fortgilt,
wird aufgehoben.

Artikel 3
Anderung sonstiger Gesetze

(1) Nach § 16 des Gesetzes Uiber die Spaltung der
von der Treuhandanstalt verwalteten Unternehmen vom
5. April 1991 (BGBI. | S. 854) wird folgender § 16a einge-
fugt:

«5 162
Anwendung auf den Rechtsnachfolger

Soweit sdmtliche Geschiftsanteile oder Aktien einer
Kapitalgesellschaft im Sinne des § 1 auf Grund des § 23a
Abs. 1 und 2 des Treuhandgesetzes auf einen Rechts-
nachfolger (bertragen worden sind, tritt dieser an die
Stelle der Treuhandanstait.”

(2) Das D-Markbilanzgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 28. Juli 1994 (BGBI. I S. 1842) wird
wie folgt geéndert:

1. In § 36 Abs. 4 Satz 3 werden nach den Worten ,.andere
Person“ die Worte ,oder einen Rechtsnachfoiger auf
Grund des § 23a Abs. 1 und 2 des Treuhandgesetzes”

eingefigt.

2. §56e wird wie folgt gedndert:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
b) Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

»(2) Absatz 1 ist auch anzuwenden, soweit ein
Rechtsnachfolger nach § 23a Abs. 3 des Treuhand-
gesetzes in die Rechte und Pflichten der Treuhand-
anstalt in bezug auf den Kredit eintritt.“

(3) Dem Zuordnungserganzungsgesetz vom 20. De-
zember 1993 (BGBI. | S. 2182, 2232) wird folgender § 6
angefugt:

-§6
Riickabwicklung
zuordnungswidriger VerauBerungen

(1) Sind bei der Privatisierung von Treuhandunterneh-
men im Wege des Anteilsverkaufs mit dem Unternehmen
Vermdgenswerte auf den Erwerber {ibergegangen, die im
Zeitpunkt der AnteilsverduBerung

1. der Kommunalisierung nach § 10 des Vermdégenszu-
ordnungsgesetzes oder der Vorschriften des Kommu-
nalvermdgensgesetzes oder

2. der Restitution nach § 11 Abs. 1 Satz 1 des Ver-
mbgenszuordnungsgesetzes unterlagen oder

3. nach der Protokolinotiz zu Artikel 22 Abs. 4 des Eini-
gungsvertrages einer Wohnungsgenossenschaft zu
Ubertragen gewesen wiren oder nach den Bestim-
mungen des Wohnungsgenossenschafts-Vermdgens-
gesetzes auf diese Uibergehen wirden oder

4. nach Artikel 22 Abs. 4 des Einigungsvertrages oder
§ 1a Abs. 4 des Vermbgenszuordnungsgesetzes der
Kommune zu {ibertragen gewesen wiren,

ist der Vermébgenswert dem aus diesen Vorschriften Be-
rechtigten auf Antrag zuzuordnen, wenn die Vorausset-
zungen des Satzes 2 und der Absétze 2 und 3 vorliegen.
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Der Antrag kann nur bis zum Ablauf des 30. Juni 1995
gestellt werden. Die Zuordnung erfolgt nach Anhérung
des Erwerbers der Anteile durch Zuordnungsbescheid
nach dem Vermdgenszuordnungsgesetz; ergangene

* Zuordnungsbescheide sind entsprechend zu &ndern oder

aufzuheben.

(2) Eine Zuordnung nach Absatz 1 ist vorzunehmen,
wenn im Vertrag Uber die Privatisierung des Untermneh-
mens ein Vorbehalt aufgenommen wurde, daB der bean-
spruchte Gegenstand der Restitution, der Kommunalisie-
rung oder der Ubertragung an eine Wohnungsgenossen-
schaft unterliegen soill. Als Vorbehalt ist jede Vertragsklau-
sel anzusehen, die einen Vorbehalt der Rlickgabe oder in
dhnlicher Fonm Vorbehalte enthilt. Ein Vorbehalt kann
sich auch aus den Umstinden des Vertragsschlusses
ergeben. Die Vorschriften (ber den AusschiuB der Kom-
munalisierung nach § 10 Abs. 1 Satz 1 des Vermdgenszu-
ordnungsgesetzes, der Restitution nach § 11 Abs. 1 Satz2
des Vermdgenszuordnungsgesetzes oder der Zuordnung
auf eine Wohnungsgenossenschaft nach § 1 Abs. 5 und 6
des Wohnungsgenossenschafts-Vermégensgesetzes sind
in diesem Fall nicht anwendbar.

(3) Fehlt ein vertraglicher Vorbehalt im Sinne des Absat-
zes 2, ist eine Zuordnung nach Absatz 1 vorzunehmen,
wenn

1. der Vermdgenswert bei der Privatisierung des Unter-
nehmens im Vertrag oder in einer zum Gegenstand des
Vertrages gemachten Bilanz des Untemehmens nicht,
nur mit einem Erinnerungswert oder in Form einer
Ruckstellung erwdhnt worden ist, es sei denn, daB dies
aus nicht riickgabebedingten Griinden erfolgt ist, und

2. der Vermbgenswert noch nicht nach MaBgabe des
Vertrages fur eine Erweiterung des Untermehmens oder
eine andere MaBnahme im Sinne des § 3 des Investi-
tionsvorranggesetzes in Anspruch genommen worden
ist.

(4) Die vorstehenden Absiitze gelten flr die Anwendung
des Gesetzes (iber Vermdgensfragen der Sozialversiche-
rung im Beitrittsgebiet und § 3 der Bestimmungen zur
Abwickiung des Tragers der Sozialversicherung in An-
lage | Kapitel Vil Sachgebiet F Abschnitt Il Nr. 1 des Eini-
gungsvertrages vom 31. August 1990 (BGBI. 1990 ii
S. 889, 1042) in Verbindung mit Artikel 1 des Gesetzes
vom 23. September 1990 (BGBI. 1990 it S. 885) entspre-
chend.”

Artikel 4
Ubergangsvorschriften

(1) Bis zum ErlaB einer neuen Geschéftsordnung nach
§ 2 Abs. 4 des Treuhandgesetzes gilt die bei inkrafttreten
dieses Gesetzes geltende Geschéftsordnung fort.

(2) § 6 des Treuhandgesetzes ist letztmalig auf den Jah-
resabschiuf8 1994 anzuwenden.

Artikel §
Inkrafttreten

Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe e, Nr. 3, 7 und 9, soweit dieser
§ 23b Satz 2 des Treuhandgesetzes einfiigt, tritt am
1. Januar 1995 in Kraft. Im (brigen tritt dieses Gesetz am
Tage nach der Verkiindung in Kraft.
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Die verfassungsmaéBigen Rechte des Bundesrates sind
gewahrt.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und
wird im Bundesgesetzblatt verkiindet.

Berlin, den 9. August 1994

Fiur den Bundespréasidenten
Der Prdsident des Bundesrates
Klaus Wedemeier

Fir den Bundeskanzler
Der Bundesminister
fur Arbeit und Sozialordnung
Norbert Biim

Der Bundesminister der Finanzen
Theo Waigel

Die Bundesministerin der Justiz
S. Leutheusser-Schnarrenberger
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Gesetz
zur Regelung der finanziellen Voraussetzungen
fir die Neugliederung der Lander Berlin und Brandenburg

Vom 9. August 1994

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates
das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Gesetzes

{iber den Finanzausgleich
zwischen Bund und Landern

Das Gesetz Uber den Finanzausgleich zwischen Bund
und Landem in der Fassung des Artikels 33 des Gesetzes
vom 23. Juni 1993 (BGB!. | S. 944, 977) wird wie foigt
gedndert:

1. § 1 wird wie folgt geédndert:

a) Absatz 2 Satz 2 zweiter Halbsatz wird wie folgt
gefaBt:

wder Anteil des aus den Landern Berlin und Bran-
denburg gebildeten gemeinsamen Landes am Bei-
trag der Lander wird vorab nach der Einwohnerzah!
des ehemaligen Landes Berlin ohne Berticksich-
tigung der Einwohnerzahl des Teils des ehemaligen
Landes Berlin, in dem das Grundgesetz vor dem
3. Oktober 1990 nicht galt, berechnet.”

b) Absatz 2 Satz 4 wird wie folgt geandert:
Das Wort ,Brandenburg” wird gestrichen.

2. In§9 Abs. 2 wird das Wort ,Berlin“ gestrichen.

3. § 11 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 3 werden die Worte und Zahlen

~Berlin 219000 000 DM,
Brandenburg 164 000 000 DM*
gestrichen.

b) Nach Absatz 4 Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:

~Die Zuweisungen an die Lénder Berlin und Bran-
denburg erhilt das durch die Neugliederung der
Lander Berlin und Brandenburg entstandene ge-
meinsame Land.“

4. Nach § 16 wird folgender § 17 angeflgt:

§17
Ubergangsregelung
far die Neugliederung
der Lander Berlin und Brandenburg

(1) Die Verteilung der Umsatzsteuer unter den Lin-
demn (§ 2), die Verteilung der Gewerbesteuerumlage
(§ 3), der Finanzausgleich unter den Lindemn (§§ 4
bis 10) sowie die Gewidhrung von Fehlbetrags-Bundes-
ergdnzungszuweisungen (§ 11 Abs. 2) sind fur einen
Zeitraum von finfzehn Jahren nach Inkrafttreten
des Gesetzes zur Regelung der finanziellen Voraus-
setzungen fiir die Neugliederung der Lander Berlin und
Brandenburg vom 9. August 1994 (BGBI. | S. 2066)
(Ubergangszeitraum), ldngstens bis zum Jahr 2013

einschlieBlich, so zu berechnen, als seien die ehema-
ligen Lénder Berlin und Brandenburg noch getrennt.

(2) Beider Ermittlung der MeBzahlen zum Ausgleich
der Steuereinnahmen der Linder (§ 9 Abs. 2) wird
die Einwohnerzah! des ehemaligen Landes Beriin in
den ersten zehn Jahren des Ubergangszeitraums,
langstens bis zum Jahr 2008 einschlieBlich, um die
Differenz erhtht, die sich zwischen der mit 135 vom
Hundert gewerteten und der tatséchlichen Einwohner-
zahl am 30. Juni des Jahres 1999 ergibt. In den
folgenden funf Jahren des Ubergangszeitraums ver-
ringert sich der Hundertsatz, der der Berechnung der
Differenz vom 30. Juni des Jahres 1999 zugrunde
gelegt wird, jahriich um jeweils 6 Prozentpunkte, im
letzten Jahr um S Prozentpunkte.

(3) In den Jahren 2003 und 2006 werden der Bund,
das vereinigte Land und die anderen Linder gemein-
sam Uberprifen, ob die Entwicklung der Finanzkraft
des vereinigten Landes im Vergleich zu den bei der
Festiegung der Ubergangszeit zugrunde gelegten
Erwartungen oder die Finanzkraftentwicklung bei den
anderen Lindem im Vergleich zum vereinigten Land
eine Anderung der Ubergangsregelung der Absitze 1
und 2 erforderlich macht.

(4) Zum Ausgleich der Belastung aus dem Wegfall
der Sonderbedarfs-Bundesergénzungszuweisungen
an die Lander Berlin und Brandenburg nach § 11 Abs. 3
erhélt das vereinigte Land eine Ubergangs-Bundes-
erganzungszuweisung im Jahre 1999 in Hdhe von
383 000 000 DM.*

Artikel 2
Anderung
des Investitionsférderungsgesetzes Aufbau Ost
Das Gesetz zum Ausgleich unterschiedlicher Wirt-
schaftskraft und zur Fdrderung des wirtschaftlichen

Wachstums in den neuen LAndem vom 23. Juni 1993
(BGBI. | S. 944, 982) wird wie folgt gedndert:

1. In§ 2 Abs. 1 wird der bisherige Text Satz 1 und folgen-
der Satz hinzugefugt:

»Die Zuweisungen fir die Lander Berlin und Branden-
burg erhélt das durch die Neugliederung der Lander
Berlin und Brandenburg entstandene gemeinsame
Ltand.“

2. In § 5 Abs. 2 Satz 2 werden die Worte ,und Senatoren*
gestrichen.

Artikel 3
Anderung des Zerlegungsgesetzes

§ 9 des Zerlegungsgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 25. Februar 1971 (BGBI. 1 S. 145),
das zuletzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom 9. November
1992 (BGBI. | S. 1853) geéndert worden ist, wird wie foigt
gefafit:
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l’§ g

‘Ubergangsregelung
fur die Neugliederung
der Lander Berlin und Brandenburg

Die Zerlegung der Korperschaftsteuer (§§ 2 bis 4), der
Lohnsteuer (§ 5) und des Zinsabschlags (§ 5a) ist fir einen
Zeitraum von 15 Jahren nach Inkrafttreten des Gesetzes
zur Regelung der finanziellen Voraussetzungen fur die
Neugiiederung der Ldnder Berlin und Brandenburg
vom 9. August 1994 (BGBI. | S. 2066) (Ubergangs-
zeitraum), idngstens bis zum Jahr 2013 einschlieBlich, fur
die ehemaligen Lander Berlin und Brandenburg getrennt
zu berechnen."

Artikel 4

Anderung des Gesetzes
iiber die Errichtung eines Fonds ,,Deutsche Einheit“

Das Gesetz (iber die Errichtung eines Fonds ,,Deutsche
Einheit* vom 25. Juni 1990 (BGBI. 1990 I S. 518, 533),
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zuletzt geédndert durch Artikel 6 des Gesetzes vom
21. Dezember 1993 (BGBI. | S. 2374), wird wie folgt
gedndert:

In § 6 Abs. 5 Satz 2 wird das Wort ,Brandenburg”
gestrichen.

Artikel 5
Neubekanntmachungs-Ermiéchtigung

Das Bundesministerium der Finanzen kann das Gesetz
tiber den Finanzausgleich zwischen Bund und Léndern in
der sich aus diesem Gesetz ergebenden neuen Fassung
im Bundesgesetzblatt bekanntmachen.

Artikel 6
Inkrafttreten
Dieses Gesetz tritt am 1. Januar des Jahres in Kraft, in

dem die Lénder Berlin und Brandenburg ein gemeinsames
Land bilden.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und
wird im Bundesgesetzblatt verkiindet.

Berlin, den 9. August 1994

Fir den Bundespréidsidenten
Der Prasident des Bundesrates
Klaus Wedemeier

Fir den Bundeskanzier
Der Bundesminister
fir Arbeit und Sozialordnung
Norbert Blim

Der Bundesminister der Finanzen
Theo Waigel
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. Achtes Gesetz
zur Anderung des AuBenwirtschaftsgesetzes

Vom 9. Augusf 1994

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des AuBenwirtschaftsgesetzes

Das AuBlenwirtschaftsgesetz in der im Bundesgesetz-
blatt Teil Ill, Gliederungsnummer 7400-1, veroffentlichten
bereinigten Fassung, zuletzt ge&ndert durch Artikel 5 des
Gesetzes vom 2. August 1994 (BGBI. | S. 2018), wird wie
folgt gedéindert:

1. In § 2 Abs. § wird die Angabe ,Absétze 2 und 3“ durch
die Angabe ,Absitze 3 und 4“ ersetzt.

2. In§ 3 Abs. 2 Satz 3 wird das Wort ,,Gebietsansissige”
durch das Wort ,Gemeinschaftsanséssige” ersetzt.

3. § 4 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedandert:

aa) In Nummer 1 wird das Wort ,Zollanschliisse*
durch die Worte , die &sterreichischen Gebiete
Jungholz und Mittelberg“ ersetzt.

bb) In Nummer 2 werden die Worte ,gelten die
Zollausschliisse an der deutsch-schweizeri-
schen Grenze®" durch die Worte ,gilt das
Gebiet von Biisingen*“ ersetzt.

cc) Nach Nummer 2 werden die folgenden neuen
Nummem 3 und 4 eingefigt:

»3. Gemeinschaftsgebiet:
das Zolligebiet der Europdischen Gemein-
schaften nach Artikel 3 der Verordnung
(EWG) Nr. 2913/92 des Rates vom
12. Oktober 1992 zur Festlegung des
Zollkodex der Gemeinschaften (ABl. EG
Nr.L302S.1);

4, Drittlander:
alle Gebiete auBerhalb des Gemein-
schaftsgebiets;“.

dd) Die bisherigen Nummem 3 und 4 werden die
Nummem 5 und 7.

ee) Nach Nummer 5§ wird folgende neue Num-
mer 6 eingeflgt:
»6. Gemeinschaftsansissige:
in den Europdischen Gemeinschaften
ansissige Personen nach Artikel 4 Nr. 2
der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92;.

ff) In Nummer 7 wird nach den Worten ,dort ihre
Verwaltung haben“ der Punkt durch ein Semi-
kolon ersetzt.

g9) Nach Nummer 7 wird folgende neue Num-
mer 8 eingefiigt:

8. Gemeinschaftsfremde:
alle anderen Personen als Gemein-
schaftsansissige.”

b} Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 3 wird nach dem Wort ,Wirt-
schaftsgebieten® die Angabe ,,, soweit in einer
zu diesem Gesetz erlassenen Rechtsverord-
nung nichts anderes bestimmt ist” eingeflgt.

bb) Nummer 4 wird wie folgt gefafBt:

»4. Einfuhr:

das Verbringen von Sachen oder Elektrizi-
tit aus fremden Wirtschaftsgebieten in
das Wirtschaftsgebiet, soweit in diesem
Gesetz, in einer Anlage zu diesem Gesetz
oder in einer zu diesem Gesetz erlassenen
Rechtsverordnung nichts anderes be-
stimmt ist; wenn Sachen oder Elektrizitit
aus Drittldndem in eine Freizone verbracht
oder in ein Nichterhebungsverfahren
Ubergefiihrt werden, liegt eine Einfuhr erst
vor, wenn diese in der Freizone ge-
braucht, verbraucht, bearbeitet oder ver-
arbeitet oder wenn sie in den zollrechtlich
freien Verkehr (ibergefiihrt werden;*“.

cc) In Nummer 5 werden die Worte ,in den freien
Verkehr des Wirtschaftsgebiets gelangen“
durch die Worte ,im Wirtschaftsgebiet in den
zolirechtlich freien Verkehr gelangen, soweit in
einer zu diesem Gesetz erlassenen Rechtsver-
ordnung nichts anderes bestimmt ist; als
Durchfuhr giit auch die Befdrderung von
Sachen des zolirechtlich freien Verkehrs aus
einem anderen Mitgliedstaat der Europdi-
schen Gemeinschaften durch das Wirt-
schaftsgebiet” ersetzt.

4. In § 9 Abs. 2 wird das Wort ,Verbrauchslandes* durch
das Wort ,Bestimmungslandes” ersetzt.

5. § 10 wird wie folgt gesindert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,Gebietsansis-
sige” durch das Wort ,Gemeinschaftsanséissige®
ersetzt.

b) Absatz 5 wird wie folgt geéindert:

aa) In Satz 1 Nr. 1 werden die Worte ,in den freien
Verkehr des Wirtschaftsgebiets verbracht
werden® durch die Worte ,im Wirtschaftsge-
biet in den zolirechtlich freien Verkehr tiberge-
fuhrt werden” ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worte ,einen Freihafen*
durch die Worte ,eine Freizone* und die Worte
odie Einfuhr irh Zollveredelungsverkehr, zur
Zollagerung“ durch die Worte ,die Uber-
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fuhrung in die aktive Veredelung (Nichterhe-
bungsverfahren) oder in das Zollagerverfah-
ren“ ersetzt.

6. § 10a wird wie folgt geédndert:

a) Die Absétze 1 und 2 werden aufgehoben.
b) Absatz 3 wird wie foigt neu gefaBt:

»(3) Durch Rechtsverordnung kann vorgesehen
werden, daB Gemeinschaftsfremde bei der Einfuhr
von Waren Gemeinschaftsanséssigen gleichste-
hen, sofern die Einfuhr durch Gemeinschafts-
anséssige ohne Genehmigung zuléssig ist.*

. In§ 26 Abs. 4 Satz 2 wird die Angabe ,§§ 7, 10und 11
des Bundesstatistikgesetzes* durch die Angabe
»8§ 9, 15 und 16 des Bundesstatistikgesetzes*“ ersetzt.

. § 28 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,Rechtsver-
ordnungen“ die Worte ,sowie auf Grund von
Rechtsakten des Rates oder der Kommission der
Européischen Gemeinschaften im Bereich des
AuBenwirtschaftsrechts® eingefligt; das Wort
sLandesregierungen* wird durch das Wort ,Lin-
dern” ersetzt.

b) In Absatz 2 Nr. 1 wird die Angabe ,§§ 5 bis 7, 22
Abs. 1, §§ 23 und 24“ durch die Angabe ,§ 2
Abs. 2, §§ 5 bis 7, 22 Abs. 1, §§ 23 und 24" ersetzt.

c) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 1 werden nach der Angabe ,§ 5

die Worte ,sowie im Bereich von Rechtsakten.

des Rates oder der Kommission der Euro-
pdischen Gemeinschaften im Sinne des Ab-
satzes 1* eingefiigt.

bb) In Nummer 2 werden nach der Angabe ,§ 5¢
die Worte ,und im Bereich von Rechtsakten
des Rates oder der Kommission der Euro-
pdischen Gemeinschaften im Sinne des Ab-
satzes 1 eingefligt.

d) In Absatz 3 Satz 2 wird die Angabe ,2* durch die
Angabe ,3“ ersetzt.

. § 33 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) Es wird folgende neue Nummer 1 eingefligt:

»1. einer voliziehbaren Anordnung nach § 2
Abs. 2 Satz 1 zuwiderhandelt,”,

bb) Die bisherige Nummer 1 wird Nummer 1a.
b) Absatz 6 wird wie folgt gefaBt:

»(6) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Féllen
der Absitze 1, 2, 3, 4 und 5 Nr. 1 mit einer Geld-
buBe bis zu einer Million Deutsche Mark, in den
Féallen des Absatzes 5 Nr. 2 bis 4 mit einer Geld-

buBe bis zu fiinfzigtausend Deutsche Mark geahn-
det werden.“

c) Absatz 7 wird wie folgt gefaBt:

»(7) Der Versuch einer Ordnungswidrigkeit kann
in den Fallen der Absétze 1, 2 Nr. 13, des Absat-
zes 3 Nr. 2 und des Absatzes 4 geahndet werden.“

10.

1.

12.

13.

14.

15.
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In § 34 Abs. 2 werden die Worte ,wer eine in § 33
Abs. 1 oder 4 bezeichnete Handlung begeht* durch
die Worte ,wer eine in § 33 Abs. 1, 4 oder 5 bezeich-
nete Handlung begeht” ersetzt.

In§ 37 Abs. 1, 2 Satz 1, Abs. 3 Satz 1 und Abs. 4 wird
jeweils das Wort ,Zollfahndungsstellen“ durch das
Wort , Zolifahndungsdmter” ersetzt.

In § 44 Abs. 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,Rechts-
verordnungen“ die Worte ,und Anordnungen sowie
von Rechtsakten des Rates oder der Kommission der
Europdischen Gemeinschaften im Bereich des
AuBenwirtschaftsrechts” eingefligt.

§ 45 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gefaBt:

»~Das Bundesausfuhramt kann die ihm bei der
Erflllung seiner Aufgaben nach diesem Gesetz,
nach dem Gesetz Uber die Kontrolle von Kriegs-
waffen oder nach Rechtsakten des Rates oder der
Kommission der Europdischen Gemeinschaften
im Bereich des AuBenwirtschaftsrechts bekannt-
gewordenen Informationen und die Meldungen auf
Grund einer Rechtsverordnung nach § 26a an
andere Behdrden Ubermitteln, soweit dies zur Ver-
folgung der in § 5 oder § 7 Abs. 1 dieses Gesetzes
angegebenen Zwecke oder zur Verhiitung oder zur
Verfolgung von Straftaten erforderlich ist.”

b) Satz 2 wird gestrichen.

c) In Satz 3 wird die Angabe ,, soweit gesetzlich
nichts anderes bestimmt ist,“ gestrichen.

In § 46 Abs. 4 Satz 1 und § 46a Abs. 1 werden jeweils
nach dem Wort ,Durchfuhr* die Worte ,sowie der
Rechtsakte des Rates oder der Kommission der
Europdischen Gemeinschaften im Bereich des
AuBenwirtschaftsrechts* eingefigt.

In § 51 wird die Angabe ,31. Dezember 1994" durch
die Angabe ,31. Dezember 1996“ ersetzt.

Artikel 2

Anderung des Gesetzes
Uber die Kontrolle von Kriegswaffen

Das Gesetz (iber die Kontrolle von Kriegswaffen in der
Fassung der Bekanntmachung vom 22. November 1990
(BGBL. | S. 2506), zuletzt geéndert durch Artikel 17 des
Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBI. | S. 2150), wird
wie folgt gedndert:

1.

Nach § 12 wird folgender § 12a eingeflgt:
»§12a
Besondere Meldepflichten

(1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung, mit Zustimmung des Bundesrates,
anzuordnen, da8 dem Bundesausfuhramt die Einfuhr
und Ausfuhr von Kriegswaffen des Teils B der Kriegs-
waffenliste zu melden ist, soweit die Bundesregierung
diese Daten benétigt, um intermationale Vereinbarun-
gen Uber die Ubermittlung von Angaben (iber die Ein-
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fuhr und Ausfuhr von Kriegswaffen zu erfillen. Das
Bundesausfuhramt darf die auf Grund einer Rechtsver-
ordnung nach Satz 1 erhobenen Daten zu den in Satz 1
genannten Zwecken mit anderen bei ihm gespeicher-
ten Daten abgleichen.

{2) Die auf Grund einer Rechtsverordnung nach
Absatz 1 erhobenen Daten kdnnen zusammengefaBt
ohne Nennung von Empfiangern und Lieferanten zu
den in Absatz 1 genannten Zwecken an internationale
Organisationen oder zur Unterrichtung des Deutschen
Bundestages Ubermittelt oder veréffentlicht werden.
Das gilt auch dann, wenn die Daten in Einzelfillen den
betroffenen Untemehmen zugeordnet werden kdnnen,
sofern das Interesse an der Ubermittiung oder Verdf-
fentlichung das Interesse des betroffenen Unterneh-
mens an der Geheimhaitung erheblich (berwiegt.
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(3) Art und Umfang der Meldepflicht sind auf das
MaB zu begrenzen, das notwendig ist, um den in
Absatz 1 angegebenen Zweck zu erreichen.“

2. In § 22b Abs. 1 wird nach Nummer 3 folgende Num-

mer 3a eingefigt:

»3a. einer nach § 12a Abs. 1 erlassenen Rechtsverord-
nung zuwiderhandelt, soweit sie fir einen be-
stimmten Tatbestand auf diese BuBgeldvorschrift
verweist,”“.

Artikel 3

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung in
Kraft.

Die verfassungsmaBigen Rechte des Bundesrates sind

gewahrt.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und
wird im Bundesgesetzblatt verkiindet.

Berlin, den 9. August 1994

Fir den Bundespréasidenten
Der Prdsident des Bundesrates
Klaus Wedemeier

FUr den Bundeskanzler
Der Bundesminister
fir Arbeit und Sozialordnung
Norbert Blim

Der Bundesminister fir Wirtschaft
Rexrodt
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. Fiinftes Gesetz
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes™)

Vom 9. August 1994

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates
das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz vom 24, August 1976 (BGBI. |
S. 2445, 2448), zuletzt gedndert durch § 51 des Gesetzes
vom 2. August 1994 (BGBI. | S. 1963), wird wie folgt gedn-
dert:

") Dieses Gesetz dient der Umsetzung der

- Richtlinie 89/341/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Anderung der
Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/319 EWG zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften (iber Arzneispezia-
litdten (ABL EGNr. L 142 S. 11),

~ Richtlinie 89/342/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung
des Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und
75/318/EWG und zur Festlegung zusatzlicher Vorschriften fiir aus
Impfstoffen, Toxinen oder Seren und Allergenen bestehende immu-
nologische Arzneimittel (ABI. EG Nr. L 142 S. 14),

- Richtlinie 89/343/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung
des Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und
75/319/EWG zur Festlegung zusitzlicher Vorschriften fir radioaktive
Arzneimittel (ABI. EG Nr. L 142 S. 16),

- Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Marz 1990 zur Festlegung
der Bedingungen fir die Hersteliung, das Inverkehrbringen und
die Verwendung von Fitterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft
(ABL.EGNr.L92S. 42),

- Richtlinie 90/676/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Ande-
rung der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten Gber Tierarzneimittel (ABI. EG Nr. L 373 S. 15),

- Richtlinie 91/507/EWG der Kommission vom 19. Juli 1991 zur Ande-
rung des Anhangs der Richtlinie des Rates 75/318/EWG zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
uber die analytischen, toxikologisch-phammakologischen und &rztli-
chen oder klinischen Vorschriften und Nachweise lber Versuche mit
Arzneimittein (ABl. EG Nr. L 270 S. 32),

~ Richtlinie 92/26/EWG des Rates vom 31. M#rz 1992 zur Einstufung
bei der Abgabe von Humanarzneimittein (ABI. EGNr. L 113 S. §),

- Richtlinie 92/27/EWG des Rates vom 31. Méarz 1992 Gber die Etiket-
tierung und die Packungsbeilage von Humanarzneimitteln (ABI. EG
Nr.L113S.8),

- Richtlinie 92/28/EWG des Rates vom 31. Marz 1992 Ober die Wer-
bung flir Humanarzneimittel (ABL. EG Nr. L 113 8., 13),

- Richtlinie 92/73/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erwei-
terung des Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und
75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten Uber Arzneimittel und zur Festlegung zusétziicher Vorschriften fir
homdopathische Arzneimittel (ABI. EG Nr. L 297 S. 8),

- Richtlinie 92/74/EWG des Rates vom 22, September 1992 zur Erwei-
terung des Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur
Angleichung der Rechts- und Verwaitungsvorschriften Gber Tierarz-
neimittel und zur Festlegung zusatzlicher Vorschriften fur hombopa-
thische Tierarzneimittel (ABI. EG Nr. L 297 S. 12),

1. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 8 wird der Punkt durch ein Semikolon
ersetzt, und es wird folgender Halbsatz angefugt:

nals radioaktive Arzneimittel gelten auch fir die
Radiomarkierung anderer Stoffe vor der Verabrei-
chung hergestelite Radionuklide (Vorstufen) sowie
die zur Herstellung von radioaktiven Arzneimitteln
bestimmten Systeme mit einem fixierten Mutterra-
dionuklid, das ein Tochterradionuklid bildet, (Ge-
neratoren).”

b) In Absatz 12 werden nach dem Wort ,Stoffe” die
Worte ,,, insbesondere in solchen Mengen, die
festgesetzte Hochstmengen Gberschreiten,” ein-
gefigt.

2. § 10 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach dem Wort ,Schrift, wird das Wort ,all-
gemeinverstidndlich® eingefiigt.

bb) In Nummer 2 wird nach dem Wort ,Arzneimit-
tels* folgender Halbsatz angefiigt:

. sofern das Arzneimittel unter gleicher Be-
zeichnung in mehreren Darreichungsformen
oder Starken in den Verkehr gebracht wird,
muB dieser Bezeichnung die Angabe der Dar-
reichungsform, der Stérke oder der Personen-
gruppe, fur die das Arzneimittel bestimmt ist,
folgen, es sei denn, daB diese Angabe bereits
in der Bezeichnung enthalten ist,”“.

cc) Nummer 8 wird wie foigt gefaBt:

»8. die arzneilich wirksamen Bestandteile
nach Art und Menge und weitere Bestand-
teile nach der Art, soweit dies durch
Auflage der zustindigen Bundesober-
behdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 angeord-
net oder durch Rechtsverordnung nach
§ 12 Abs. 1 Nr. 4 oder nach § 36 Abs. 1
vorgeschrieben ist; bei Arzneimitteln zur
Injektion oder zur topischen Anwendung,
einschlieBlich der Anwendung am Auge,
alle Bestandteile nach der Art,”.
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dd) In Nummer 11 wird der Punkt durch ein
Komma ersetzt, und es werden folgende
Nummemn 12 und 13 angefligt:

»12. der Hinweis, da3 Arzneimittel unzugang-
lich fir Kinder aufbewahrt werden sollen,
es sei denn, es handelt sich um Heilwis-
ser,

13. soweit erforderlich besondere Vorsichts-
maBnahmen fir die Beseitigung von
nicht verwendeten Arzneimittein.“

ee) Folgende Satze werden angefligt:

~Sofern die Angaben nach Satz 1 zusitzlich in
einer anderen Sprache wiedergegeben wer-
den, mussen in dieser Sprache die gleichen
Angaben gemacht werden. Weitere Angaben
sind zulassig, soweit sie mit der Verwendung
des Arzneimittels in Zusammenhang stehen,
fur die gesundheitliche Aufklarung wichtig
sind und den Angaben nach § 11a nicht wider-
sprechen.”

b) Absatz 2 wird wie folgt gefaBt:

»(2) Es sind ferner Wambhinweise, fiir die Verbrau-
cher bestimmte Aufbewahrungshinweise und fir
die Fachkreise bestimmte Lagerhinweise anzuge-
ben, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich oder
durch Auflagen der zustidndigen Bundesober-
behérde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder
durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist.*

c) Absatz 4 wird wie folgt gefaBt:

«(4) Bei Arzneimitteln, die in das Register flir
homd&opathische Arzneimittel eingetragen sind,
muB bei der Bezeichnung nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 2 der Hinweis ,Hom&ophatisches Arzneimittel*
angegeben werden. An die Stelle der Angaben
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 tritt die Registernum-
mer mit der Abklirzung ,Reg-Nr.“. Angaben (iber
Anwendungsgebiete dirfen nicht gemacht wer-
den. Es ist die Angabe ,Registriertes homd&opathi-
sches Arzneimittel, daher ohne Angabe einer the-
rapeutischen Indikation“ und bei Arzneimitteln, die
zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, der
Hinweis an den Anwender, bei wahrend der
Anwendung des Arzneimittels fortdauemnden
Krankheitssymptomen medizinischen Rat einzu-
holen, aufzunehmen. Die Angaben nach Absatz 1
Satz 1 Nr. 12 und 13 kdnnen entfalien. Die Satze 1
und 3 bis 5 gelten entsprechend flr Arzneimittel,
die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung
freigestellt sind. Arzneimittel, die nach einer
homdopathischen Verfahrenstechnik hergestelit
und nach § 25 zugelassen sind, sind mit einem
Hinweis auf die homdopathische Beschaffenheit
zu kennzeichnen.”

d) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird das Wort ,oder* durch das
Wort ,und” ersetzt.

bb) Folgende Sitze werden angeflgt:

»in der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 ist
anstelle der Personengruppe die Tierart anzu-
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geben. Abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 8
sind die wirksamen Bestandteile nach Art und
Menge anzugeben.“

€) Absatz 7 wird wie folgt gefafit:

»(7) Das Verfalldatum ist mit Monat und Jahr
anzugeben.“

f) In Absatz 8 wird Satz 1 aufgehoben und durch fol-
genden Satz ersetzt:

»Durchdriickpackungen sind mit dem Namen oder

* der Firma des pharmazeutischen Untemehmers,
der Bezeichnung des Arzneimittels, der Chargen-
bezeichnung und dem Verfalldatum mit dem Hin-
weis ,verwendbar bis:“ zu versehen.“

g) Dem Absatz 10 wird folgender Satz angeflgt:

»Durchdriickpackungen sind mit der Bezeichnung
und der Chargenbezeichnung zu versehen; die
Satze 2 und 3 finden Anwendung.“

. § 11 wird wie folgt gefaBt:

#§ 11
Packungsbeilage

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und nicht zur klini-
schen Priifung oder zur Rickstandsprifung bestimmt
sind, durfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur
mit einer Packungsbeilage in den Verkehr gebracht
werden, die die Uberschrift ,Gebrauchsinformation®
tragt sowie folgende Angaben in der nachstehenden
Reihenfolge allgemeinverstandlich in deutscher Spra-
che und in gut lesbarer Schrift enthalten muB:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels; § 10 Abs. 1
Nr. 2, Abs. 1a und Abs. 10 Satz 3 findet entspre-
chende Anwendung,

2. die arzneilich wirksamen Bestandteile nach Art
und Menge und die sonstigen Bestandteile nach
der Art; § 10 Abs. 6 findet Anwendung,

3. die Darreichungsform und den Inhalt nach
Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl,

4. die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die Wir-
kungsweise,

5. den Namen oder die Firma und die Anschrift des
pharmazeutischen Untemehmers sowie des Her-
stellers, der das Fertigarzneimittel fir das Inver-
kehrbringen freigegeben hat,

6. die Anwendungsgebiete,

~

. die Gegenanzeigen,

8. VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, soweit
diese nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse erforderlich sind,

9. Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, soweit
sie die Wirkung des Arzneimittels beeinflussen
kdnnen,

10. Wambhinweise, insbesondere soweit dies durch
Auflage der zustandigen Bundesoberbehdrde
nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch
Rechtsverordnung vorgeschrieben ist,
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11. die Dosierungsanieitung mit Art der Anwendung,
Einzel- oder Tagesgaben und bei Arzneimitteln,
die nur begrenzte Zeit angewendet werden sol-
len, Dauer der Anwendung,

12. Hinweise fir den Fall der Uberdosierung, der
unterlassenen Einnahme oder Hinweise auf die
Gefahr von unerwinschten Folgen des Abset-
zens, soweit erforderlich,

13. die Nebenwirkungen; zu ergreifende Gegenmas-
nahmen sind, soweit dies nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erfor-
derlich ist, anzugeben; den Hinweis, daB der Pa-
tient aufgefordert werden soll, dem Arzt oder
Apotheker jede Nebenwirkung mitzuteilen, die in
der Packungsbeilage nicht aufgefiihrt ist,

14. den Hinweis, daB das Arzneimittel nach Ablauf
des auf Behéltnis und &uBerer Umhiillung ange-
gebenen Verfalidatums nicht mehr anzuwenden
ist, und, soweit erforderlich, die Angabe der Halt-
barkeit nach Offnung des Behiltnisses oder nach
Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung
durch den Anwender und die Wamung vor be-
stimmten sichtbaren Anzeichen dafur, daB das
Arzneimittel nicht mehr zu verwenden ist,

15. das Datum der Fassung der Packungsbeilage.

Erlduternde Angaben zu den in Satz 1 genannten
Begriffen sind zuldssig. Sofern die Angaben nach
Satz 1 in der Packungsbeilage zusétziich in einer
anderen Sprache wiedergegeben werden, missen in
dieser Sprache die gleichen Angaben gemacht wer-
den. Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel, die nach § 21
Abs. 2 Nr. 1 einer Zulassung nicht bedtrfen. Weitere
Angaben sind zuldssig, soweit sie mit der Verwen-
dung des Arzneimittels in Zusammenhang stehen, fir
die gesundheitliche Aufkldrung wichtig sind und den
Angaben nach § 11a nicht widersprechen. Bei den
Angaben nach Satz 1 Nr. 7 bis 9 ist, soweit dies nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse erforderlich ist, auf die besondere Situa-
tion bestimmter Personengruppen, wie Kinder,
Schwangere oder stillende Frauen, &itere Menschen
oder Personen mit spezifischen Erkrankungen einzu-
gehen; ferner sind, soweit erforderlich, mégliche Aus-
wirkungen der Anwendung auf die Fahrtlchtigkeit
oder die Fdhigkeit zur Bedienung bestimmter Maschi-
nen anzugeben. Die Angaben nach Satz 1 Nr. 8
und 10 kénnen zusammengefaBt werden.

{1a) Ein Muster der Packungsbeilage und geénder-
ter Fassungen ist der zustdndigen Bundesober-
behérde unverziglich zu libersenden, soweit nicht
das Arzneimittel von der Zulassung oder Registrie-
rung freigestelit ist.

(2) Es sind ferner in der Packungsbeilage Hinweise
auf Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine wirksame
und unbedenkliche Anwendung des Arzneimittels
erforderlich ist, und fir die Verbraucher bestimmte

Aufbewahrungshinweise anzugeben, soweit dies .

nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse erforderlich oder durch Auflage der
zusténdigen Bundesoberbehérde nach § 28 Abs. 2
Nr. 2 angeordnet oder durch Rechtsverordnung vor-
geschrieben ist.

(2a) Bei radioaktiven Arzneimitteln sind ferner die
VorsichtsmaBnahmen aufzufihren, die der Verwender
und der Patient wéahrend der Zubereitung und Verab-
reichung des Arzneimittels zu ergreifen haben, sowie
besondere Vorsichtsmafinahmen flir die Entsorgung
des Transportbehilters und nicht verwendeter Arz-
neimittel.

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fir Homdo-
pathische Arzneimittel eingetragen sind, mufB bei der
Bezeichnung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 der Hinweis
~Homdopathisches Arzneimittel* angegeben werden.
Angaben Uber Anwendungsgebiete dirfen nicht
gemacht werden; an deren Stelle ist die Angabe
»Registriertes hom&opathisches Arzneimittel, daher
ohne Angabe einer therapeutischen Indikation” und
bei Arzneimittein, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, der Hinweis an den Anwender, bei
wihrend der Anwendung des Arzneimittels fortdau-
ernden Krankheitssymptomen medizinischen Rat ein-
zuholen, aufzunehmen. Die Angaben nach Absatz 1
Satz1Nr. 4,7,9, 12, 13 und 15 kdnnen entfallen. Die
Sitze 1 bis 3 gelten entsprechend fiir Arzneimittel, die
nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung frei-
gestelit sind.

(3a) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus
dem sie gewonnen sind, bei Virusimpfstoffen das
Wirtssystem, das zur Virusvermehrung gedient hat,
anzugeben.

(4) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, missen ferner folgende Angaben
gemacht werden:

1. die Angaben nach § 10 Abs. 5,

2. bei Arzneimittel-Vormischungen Hinweise fur die
sachgerechte Herstellung der Fiitterungsarznei-
mittel, die hierflr geeigneten Mischfuttermittel-
typen und Herstellungsverfahren, die Wechsel-
wirkungen mit nach Futtermittelrecht zugelasse-
nen Zusatzstoffen sowie Angaben (ber die Dauer
der Haltbarkeit der Futterungsarzneimittel,

3. soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse erforderiich ist, be-
sondere VorsichtsmaBSnahmen fir die Beseitigung
von nicht verwendeten Arzneimitteln.

Abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 sind die wirk-
samen Bestandteile nach Ast und Menge anzugeben.
Die Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 und die
Angabe des Herstellers nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5
kdnnen entfallen. Der Hinweis nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 13 ist mit der MaBgabe anzugeben, daB der Tier-
halter zur Mitteilung der genannten Nebenwirkungen
an den Tierarzt oder Apotheker aufgefordert werden
soll.

(5) Kénnen die nach Absatz 1 Nr. 7, 9 und 13 vor-
geschriebenen Angaben nicht gemacht werden, so
kénnen sie entfallen. Werden auf der Packungsbei-
lage weitere Angaben gemacht, so missen sie von
den Angaben nach den Absatzen 1 bis 4 deutlich
abgesetzt und abgegrenzt sein.

(6) Die Packungsbeilage kann entfallen, wenn die
nach den Absitzen 1 bis 4 vorgeschriebenen An-
gaben auf dem Behiltnis oder auf der &uBeren
Umhtllung stehen. Absatz 5 findet entsprechende
Anwendung.
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4. § 11a wird wie folgt geédndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt ge#ndert:

aa) In Satz 1 werden die Worte ,zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sowie” gestrichen.
bb) In Satz 2 wird folgende Nummer 16a einge-
fugt:
«16a. soweit erforderlich, besondere Vor-
sichtsmaBnahmen fir die Beseitigung
von nicht verwendeten Arzneimitteln,”.

cc) Satz 3 wird wie folgt gefaBt:

~Weitere Angaben sind zuldssig, wenn sie mit
der Verwendung des Arzneimittels im Zusam-
menhang stehen und den Angaben nach
Satz 2 nicht widersprechen; sie missen von
den Angaben nach Satz 2 deutlich abgesetzt
und abgegrenzt sein.”

b) Folgende Absétze 1b und 1c werden eingefiigt:

»(1b) Bei radioaktiven Arzneimitteln sind femer
die Einzelheiten der internen Strahlungsdosime-
trie, zusitzliche detaillierte Anweisungen fiir die
extemporane Zubereitung und die Qualititskon-
trolie fiir diese Zubereitung sowie, soweit erforder-
lich, die Héchstlagerzeit anzugeben, wihrend der
eine Zwischenzubereitung wie ein Eluat oder das
gebrauchsfertige Arzneimittel seinen Spezifikatio-
nen entspricht.

(1c) Bei Arzneimittein, die zur Anwendung bei

Tieren bestimmt sind, missen ferner die Angaben
nach § 11 Abs. 4 gemacht werden.*

5. § 12 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worte ,Der Bundes-
minister* durch die Worte ,Das Bundesministe-
rum*® und die Worte ,dem Bundesminister” durch
die Worte ,dem Bundesministerium* ersetzt, und
es wird nach Nummer 3 folgende Nummer 4 ange-
fugt:

«4. vorzuschreiben, daB bestimmte Bestandteile
nach der Art auf den Behiltnissen und den
&uBeren Umhiilungen anzugeben sind oder
auf sie in der Packungsbeilage hinzuweisen
ist,".

b) In Absatz 1a werden die Worte ,Der Bundes-
minister* durch die Worte ,Das Bundesministe-
rium*“ und die Worte ,Stoffe oder Zubereitungen
aus Stoffen von den Verpflichtungen nach § 11
Abs. 1Satz1Nr.3und § 1taAbs. 1 Satz2 Nr. 3
auszunehmen oder" durch die Worte fiir Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen bei der Angabe
auf Behéltnissen und duBeren Umhdllungen oder
in der Packungsbeilage” ersetzt.

c) In Absatz 2 werden die Worte ,dem Bundes-
minister" jeweils durch die Worte ,dem Bundes-
ministerium® ersetzt. _

d) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worte ,Der Bundes-
minister” durch die Worte ,Das Bundes-
ministerium® und das Wort  Herstellem* durch
die Worte ,pharmazeutischen Untemehmem*
ersetzt.
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bb) Satz 4 wird gestrichen.

6. § 13 wird wie folgt gedndert:

10.

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,Naht-
material® die Worte ,,oder Wirkstoffe, die mensch-
licher oder tierischer Herkunft sind oder auf gen-
technischem Wege hergestelit werden,” eingefligt.

b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

=Die Ausnahmen nach Satz 1 Nr. 3 geiten fir die
Herstellung von Fltterungsarzneimittein nur, wenn
die Herstellung in Betrieben erfoigt, die eine
Erlaubnis nach Absatz 1 oder eine nach futter-
mittelrechtlichen Vorschriften durch die zustan-
dige Behdrde erteilte Anerkennung zur Herstellung
von Mischfuttermittein unter Verwendung be-
stimmter Zusatzstoffe oder von Vormischungen
mit soichen Zusatzstoffen besitzen.*

c) In Absatz 4 Satz 2 wird vor dem Wort ,Sera” das
Wort ,Blutzubereitungen,* eingeflgt.

. In § 14 Abs. 1 wird das Wort ,oder* nach Nummer 5

durch ein Komma ersetzt und foigende Nummer 5a

eingefigt:

»58. in Betrieben, die Fitterungsarmeimittel aus
Arzneimittel-Vormischungen herstellen, die Per-
son, der die Beaufsichtigung des technischen
Ablaufs der Herstellung Ubertragen ist, nicht
ausreichende Kenntnisse und Erfahrungen auf
dem Gebiete der Mischtechnik besitzt oder*.

. In § 15 Abs. 3 Satz 2 werden nach dem Wort ,Mikro-

biologie* die Worte .sowie fiir Blutzubereitungen
zusétziich ein Jahr Erfahrungen in der Transfusions-

medizin® eingeflgt.

. In § 19 Abs. 3 werden nach dem Wort ,Kontrolleiter*

die Worte ,oder nach § 74a beim Informationsbeauf-
tragten® eingefligt.

§ 21 wird wie foigt gedndert:

a) In Absatz 2 Nr. 4 werden nach dem Wort Einzel-
tiere* die Worte ,oder Tiere eines bestimmten
Bestandes* eingefiigt.

b) Absatz 2a wird wie folgt gefait:

»{2a) Arzneimitte!, die fiir den Verkehr auBBerhalb
von Apotheken nicht freigegebene Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen enthalten und 2zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, dirfen
nach Absatz 2 Nr. 4 nur hergestelit werden, wenn
fur die Behandlung ein zugelassenes Arzneimittel
fir die betreffende Tierart oder das Anwendungs-
gebiet nicht zur Verfligung steht, die notwendige
arzneiliche Versorgung der Tiere sonst emstlich
gefdhrdet wire, eine unmittelbare oder mittelbare
Gefithrdung der Gesundheit von Mensch und Tier
nicht zu befiirchten ist und die Arzneimittel zur
Anwendung durch den Tierarzt oder zur Verab-
reichung unter seiner Aufsicht bestimmt sind. Die
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Arzneimittel durfen jedoch nur Stoffe oder Zube-
reitungen aus Stoffen enthalten, die in Arzneimit-
teln enthalten sind, die zur Anwendung bei Tieren,
die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
zugelassen sind; als Herstellen im Sinne des Sat-
zes 1 gilt nicht das Umfillen, Abpacken oder
Kennzeichnen von Arzneimitteln in unverinderter
Form. Die Satze 1 und 2 gelten nicht fir registrierte
oder von der Registrierung freigestelite homdopa-
thische Arzneimittel, deren Verdiinnungsgrad die
sechste Dezimalpotenz nicht unterschreitet.”

11. § 22 wird wie folgt gedndert:

a) Folgender Absatz 3b wird eingefigt:

»(3b) Bei radioaktiven Arzneimitteln, die Genera-
toren sind, sind ferner eine aligemeine Beschrei-
bung des Systems mit einer detaillierten Be-
schreibung der Bestandteile des Systems, die die
Zusammensetzung oder Qualitit der Tochter-
radionuklidzubereitung beeinflussen kénnen, und
qualitative und quantitative Besonderheiten des
Eluats oder Sublimats anzugeben.”

b) Die Absétze 5 und 6 werden wie foigt gefaBt:

«(5) Wird die Zulassung fir ein auBerhalb des Gel-
tungsbereiches dieses Gesetzes hergestelites
Arzneimittel beantragt, so ist

1. der Nachweis zu erbringen, daB der Hersteller
nach den gesetzlichen Bestimmungen des Her-
stellungsiandes berechtigt ist, Arzneimittel her-
zustellen, und im Falle des Verbringens aus
einem Land, das nicht Mitgliedstaat der
Europdischen Gemeinschaften oder anderer
Vertragsstaat des Abkommens iiber den
Europdischen Wirtschaftsraum ist, daB der Ein-
flihrer eine Erlaubnis besitzt, die zum Verbrin-
gen des Arzneimittels in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes berechtigt,

2. die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen im
Herstellungsland beizufiigen; ist eine soiche
Genehmigung nicht erteilt, so sind die Grinde
hierfiir anzugeben.

(6) Soweit eine Genehmigung fur das Inverkehr-
bringen in einem anderen Staat oder in mehreren
anderen Staaten beantragt, erteilt oder versagt
oder ein Antrag zuriickgenommen worden ist, ist
dies anzugeben.”

12. § 23 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden nach dem Wort ,Warte-
zeiten” die Worte ,unter Berlcksichtigung
festgesetzter Hochstmengen*® eingefligt.

bb) In Nummer 2 werden nach dem Wort ,Stoffe
die Worte ,,, insbesondere in solchen Mengen,
die festgesetzte Hdchstmengen (berschrei-
ten,” eingefigt und der Punkt durch das Wort
2und* ersetzt.

cc) Folgende Nummer 3 wird angeflgt:

3. bei einem Arzneimittel, dessen wirksamer
Bestandteil in Anhang |, Il oder lll der Ver-

13.

14.

15.

16.
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ordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates
vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines
Gemeinschaftsverfahrens flir die Fest-
legung von Hdchstwerten fir Tierarznei-
mittelrlickstinde in Nahrungsmitteln tie-
rischen Ursprungs (ABI. EGNr. L 224 S. 1)
nicht aufgefihrt ist, ein Doppel der bei der
Kommission der Europdischen Gemein-
schaften nach Anhang V dieser Verordnung
eingereichten Unterlagen vorzulegen.”

b) Folgender Absatz 3a wird eingefiigt:

~(3a) Erfordert die Aufbewahrung des Arzneimit-
tels oder seine Verabreichung an Tiere oder die
Beseitigung seiner Abfille besondere Vorsichts-
oder SicherheitsmaBnahmen, um Gefahren fir die
Umwelt oder die Gesundheit von Menschen, Tie-
ren oder Pflanzen zu vermeiden, so ist dies eben-
falls anzugeben. Angaben zur Verminderung die-
ser Gefahren sind beizufiigen und zu begriinden.

§ 24 wird wie folgt geéndert:

a) Dem Absatz 1 Nr. 4 wird folgender Satz angefigt:

~Aus dem Gutachten muB ferner hervorgehen, da
die nach Ablauf der angegebenen Wartezeit vor-
handenen Ruckstdnde nach Art und Menge die
nach der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 festge-
setzten Hdchstmengen unterschreiten.”

b) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,Sach-
verstindigen® die Worte ,sowie seine berufliche
Beziehung zum Antragsteller” eingefligt.

§ 24a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird der Punkt durch ein Komma
ersetzt und folgender Halbsatz angefugt:

-Sofern er die schriftliche Zustimmung des
Vorantragstellers vorlegt.”

bb) Die Satze 2 und 3 werden durch folgende
Sétze ersetzt:
»Der Vorantragsteller hat sich auf eine Anfrage
auf Zustimmung innerhalb einer Frist von drei
Monaten zu duBem. Der Zustimmung des Vor-
antragstellers bedarf es nicht, wenn der An-
tragsteller nachweist, daB die erstmalige
Zulassung des Arzneimittels in einem Mit-
gliedstaat der Europédischen Gemeinschaften
langer als zehn Jahre zurickliegt.”

b) Absatz 2 wird aufgehoben.

In § 24b Satz 5 werden nach dem Wort ,ent-
sprechend” die Worte ,fir die Nutzer von Standard-
zulassungen sowie* eingefligt.

In § 24c werden die Worte ,soweit kein Wider-
spruchsrecht nach § 24a Abs. 2 Satz 1 besteht" durch
die Worte ,sofern die erstmalige Zulassung des Arz-
neimittels in einem Mitgliedstaat der Europdischen
Gemeinschaften lidnger als zehn Jahre zuriickliegt”
ersetzt.
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17. § 25 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 wird folgende Nummer 6¢ ein-
geflgt:

»6C. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren
bestimmt ist, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, und einen pharmakologisch
wirksamen Bestandteil enthéit, der nicht in
Anhang |, Il oder lll der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 enthalten ist,”.

b) Absatz 2 Satz 3 wird wie folgt gefaBt:

»Die therapeutische Wirksamkeit fehit, wenn der
Antragsteller nicht entsprechend dem jeweils ge-
sicherten Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse nachweist, daB8 sich mit dem Arzneimittel
therapeutische Ergebnisse erzielen lassen.”

¢) Absatz 7 wird wie foigt gefaBt:

«{7) Fur Arzneimittel, die nicht der Verschrei-
bungspflicht nach § 49 unterliegen, werden bei der
zustindigen Bundesoberbehdrde Kommissionen
fir bestimmte Anwendungsgebiete, Stoffgruppen
oder Therapierichtungen gebildet. Absatz 6 Satz 4
bis 6 findet entsprechende Anwendung. Die zu-
stdndige Bundesoberbehtrde kann zur Vorberei-
tung der Entscheidung (iber die Verlingerung von
Zulassungen nach § 105 Abs. 3 Satz 1 die zustin-
dige Kommission beteiligen. Betrifft die Entschei-
dung nach Satz 3 Arzneimittel einer bestimmten
Stoffgruppe oder Therapierichtung (Phytothera-
pie, Homdopathie, Anthroposophie), ist die zu-
sténdige Kommission zu beteiligen; sie hat inner-
halb von zwei Monaten Gelegenheit zur Stellung-
nahme. Soweit die Bundesoberbehérde bei der
Entscheidung nach Satz 4 die Stellungnahme der
Kommission nicht bericksichtigt, legt sie die
Griinde dar.“

d) In Absatz 8 wird nach dem Wort ,impfstoffen das
Wort ,,, Blutzubereitungen“ eingefiigt.

18. § 27 Abs. 1 wird wie folgt gefat:

»(1) Die zustdndige Bundesoberbehdrde hat eine
Entscheidung iiber den Antrag auf Zulassung inner-
halb einer Frist von sieben Monaten zu treffen.“

19. § 28 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gendert:

aa) In Nummer 1 Buchstabe a, Nummer 2 Buch-
stabe a und Nummer 2a Buchstabe a werden
jeweils vor dem Wort ,Wamhinweise* die
Worte , Hinweise oder” eingefligt.

bb) In Nummer 1 Buchstabe b werden vor dem
Wort ,Lagerhinweise" die Worte ,Aufbewah-
rungshinweise fiir den Verbraucher und” ein-
gefigt.
b) Nach Absatz 3b wird folgender Absatz 3c einge-
fugt:
#(3c) Die zustdndige Bundesoberbehtrde kann

durch Auflage ferner anordnen, daB bei der Her-
stellung und Kontrolle solcher Arzneimittel und

ihrer Ausgangsstoffe, die biologischer Herkunft
sind oder auf biotechnischem Wege hergestelit
werden,

1. bestimmte Anforderungen eingehalten und be-
stimmte MaBnahmen und Verfahren angewen-
det werden,

2. Unterlagen vorgelegt werden, die die Eignung
bestimmter MaBnahmen und Verfahren be-
grinden, einschlieBlich von Unterlagen lber
die Validierung,

3. die Einfiihrung oder Anderung bestimmter
Anforderungen, MaBnahmen und Verfahren der
vorherigen Zustimmung der zustandigen Bun-
desoberbehérde bedarf,

soweit es zur Gewdhrleistung angemessener
Qualitit oder zur Risikovorsorge geboten ist. Die
angeordneten Auflagen sind sofort voliziehbar.
Widerspruch und Anfechtungskiage haben keine
aufschiebende Wirkung.*

20. § 29 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 1 werden die S4tze 2 bis 5 durch fol-
gende Sitze 2 bis 8 ersetzt:

-Er hat femer der zustindigen Bundesober-
behdrde unverziiglich, spitestens aber innerhalb
von 15 Tagen nach Bekanntwerden, jeden ihm
bekanntgewordenen Verdachtsfall einer schwer-
wiegenden Nebenwirkung oder einer schwer-
wiegenden Wechselwirkung mit anderen Mittein
anzuzeigen sowie hiufigen oder im Einzelfall in
erheblichem Umfang beobachteten MiBbrauch,
wenn durch ihn die Gesundheit von Mensch und
Tier unmittelbar gefdhrdet werden kann. Er hat
Uber Verdachtsfifle anderer als schwerwiegender
Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen mit
anderen Mittein, die ihm von einem Angehdrigen
eines Gesundheitsberufes zur Kenntnis gebracht
werden, Aufzeichnungen zu fiihren. Sofern nicht
durch Auflage anderes bestimmt ist, hat er diese
Aufzeichnungen der zustindigen Bundesober-
behdérde unverziglich nach Aufforderung oder
mindestens alle sechs Monate wihrend der ersten
beiden Jahre nach der Zulassung und einmal jahr-
lich in den folgenden drei Jahren vorzulegen.
Danach hat er die Unterlagen in Abstinden von
fanf Jahren zusammen mit dem Antrag auf Ver-
langerung der Zulassung oder unverziiglich
nach Aufforderung vorzulegen. Der zustindigen
Bundesoberbehérde sind alle zur Beurteilung von
Verdachtsfillen oder beobachteten MiBbrauchs
vorliegenden Unterlagen sowie eine wissenschaft-
liche Bewertung vorzulegen. Die Verpflichtung
nach den Sitzen 2 bis 5 hat nach Erteilung der
Zulassung der pharmazeutische Unternehmer zu
erflllen; sie besteht unabhéngig davon, ob sich
das Arzneimittel noch im Verkehr befindet. Die
Sétze 2 bis 6 gelten entsprechend fir denjenigen,
der eine klinische Priifung von Arzneimitteln veran-
laBt oder durchfibrt.”

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 4 wird nach dem Wort ,Impfstoffe*
das Wort ,,, Blutzubereitungen“ eingefigt.
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bb) Folgender Satz wird angefligt:

JUber die Zulassungspflicht nach Satz 1
entscheidet die zustdndige Bundesober-
behdérde.”

21. § 30 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 wird nach Satz 2 folgender Satz einge-
fagt:

»Die therapeutische Wirksamkaeit fehlt, wenn fest-
steht, daB sich mit dem Arzneimittel keine thera-
peutischen Ergebnisse erzielen lassen.*

In Absatz 2 Satz 1 wird in den Nummem 1 und 2

jeweils die Angabe ,6a oder 6b* durch die Angabe
»6a, 6b oder 6¢” ersetzt.

22. § 31 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird aufgehoben.
bb) Folgende Nummer 3a wird eingefiigt:

»~3a. bei einem Arzneimittel, das zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt ist, die der
Gewinnung von Lebensmittein dienen,
und das einen wirksamen Bestandteil
enthalt, der im Anhang il der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 aufgefihrt ist, mit
Ablauf des Zeitraums, fir den die vor-
laufige Riickstandshéchstmenge festge-
setztist,”.

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach der Angabe ,6,“ wird die Angabe ,6a,
6b, 6¢,“ eingefiigt.

bb) Folgender Satz wird angefuigt:
»Bei der Entscheidung Gber die Verléngerung
ist auch zu Uberprifen, ob Erkenntnisse vor-

liegen, die Auswirkungen auf die Unterstellung
unter die Verschreibungspflicht haben.“

23. § 32 wird wie folgt geédndert:

a)

b)

c)

Absatz 1 wird wie folgt geéindert:

Folgender Satz wird angefligt:

»Die Charge ist auch dann freizugeben, soweit die
2ustindige Behérde eines anderen Mitglied-
staates der Europdischen Gemeinschaften nach
einer experimentellen Untersuchung festgestellt
hat, daB die in Satz 2 genannten Voraussetzungen
vorliegen.”

Folgender Absatz 1a wird eingefligt:

»{13) Die zustindige Bundesoberbehérde hat
eine Entscheidung nach Absatz 1 innerhalb einer
Frist von zwei Monaten nach Eingang der zu prii-

fenden Chargenprobe zu treffen. § 27 Abs. 2 findet -

entsprechende Anwendung.*

In Absatz 2 Satz 1 werden die Worte ,,Der Bundes-
minister* durch die Worte ,Das Bundesministe-
rium"“ ersetzt.
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24. § 39 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4a
eingeflgt:
«4a. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt ist, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen,*.

bb) Nach Nummer 5 wird foigende Nummer 5a
eingefugt:

»5a. das Arzneimittel, sofem es zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt ist, nicht
zur Einnahme und nicht zur duBerlichen
Anwendung bestimmt ist,”.

Folgende Absétze 2a und 2b werden eingefigt:

»(2a) Ist das Arzneimittel bereits in einem anderen
Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaften
oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkom-
mens Uber den Europdéischen Wirtschaftsraum
registriert worden, ist die Registrierung auf der
Grundlage dieser Entscheidung zu erteilen, es sei
denn, daB ein Versagungsgrund nach Absatz 2
vorliegt.

(2b) Die Registrierung erlischt nach Ablauf von
funf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, daB
drei bis sechs Monate vor Ablaut der Frist ein
Antrag auf Verldngerung gestellt wird. Flr die Ver-
langerung der Registrierung gilt § 31 Abs. 2 bis 4
entsprechend mit der MaBgabe, dal die Versa-
gungsgriinde nach Absatz 2 Nr. 3 bis 9 Anwen-
dung finden.*

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worte ,Der Bundes-
minister* durch die Worte ,Das Bundes-
ministerium* ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,Bundesminister”
durch das Wort ,,Bundesministerium* ersetzt.

25. § 40 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gefaiit:

«{1) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf
bei Menschen nur durchgefihrt werden, wenn und
solange
1. die Risiken, die mit ihr fiir die Person verbunden

sind, bei der sie durchgefiihrt werden soll,
gemessen an der voraussichtlichen Bedeutung
des Arzneimittels fir die Heilkunde &rztlich ver-
tretbar sind,

2. die Person, bei der sie durchgefiihrt werden
soll, ihre Einwilligung hierzu erteilt hat, nach-
dem sie durch einen Arzt (iber Wesen, Bedeu-
tung und Tragweite der klinischen Priifung auf-
geklart worden ist, und mit dieser Einwilligung
zugleich erklart, daB sie mit der im Rahmen der
klinischen Prifung erfolgenden Aufzeichnung
von Krankheitsdaten und ihrer Weitergabe zur
Uberpriffung an den Auftraggeber, an die
zustindige Uberwachungsbehérde oder die
zustandige Bundesoberbehdrde einverstanden
ist,
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b)

c)
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. die Person, bei der sie durchgefiihrt werden
soll, nicht auf gerichtliche oder behdrdliche
Anordnung in einer Anstalt untergebracht ist,

. sie von einem Arzt geleitet wird, der minde- .

stens eine zweijahrige Erfahrung in der klini-
schen Prifung von Arzneimittein nachweisen
kann,

5. eine dem jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse entsprechende pharma-
kologisch-toxikologische Priifung durchgefuhrt
worden ist,

6. die Unterlagen Uber die pharmakologisch-toxi-
kologische Priifung, der dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspre-
chende Priifplan mit Angabe von Prifem und
Priforten und die Voten der Ethik-Kommissio-
nen bei der zustidndigen Bundesoberbehérde
vorgelegt worden sind,

7. der Leiter der klinischen Priifung durch einen
fur die pharmmakologisch-toxikologische Prii-
fung verantwortlichen Wissenschaftler Uber
die Ergebnisse der pharmakologisch-toxikolo-
gischen Prifung und die voraussichtlich mit
der klinischen Prifung verbundenen Risiken
informiert worden ist und

8. fiir den Fall, daB bei der Durchfihrung der klini-
schen Prifung ein Mensch getttet oder der
K&rper oder die Gesundheit eines Menschen
verletzt wird, eine Versicherung nach Mafgabe
des Absatzes 3 besteht, die auch Leistungen
gewdhrt, wenn kein anderer fiir den Schaden
haftet. .

Die klinische Prifung eines Arzneimittels darf bei
Menschen vorbehaltlich des Satzes 3 nur begon-
nen werden, wenn diese zuvor von einer nach Lan-
desrecht gebildeten unabhangigen Ethik-Kommis-
sion zustimmend bewertet worden ist; Vorausset-
zung einer zustimmenden Bewertung ist die Ein-
haltung der Bedingungen in Satz 1. Soweit keine
zustimmende Bewertung der Ethik-Kommission
vorliegt, darf mit der klinischen Prifung erst
begonnen werden, wenn die zustdndige Bundes-
oberbehdrde innerhalb von 60 Tagen nach Ein-
gang der Unterlagen nach Satz 1 Nr. 6 nicht wider-
sprochen hat. Uber alle schwerwiegenden oder
unerwarteten unerwiinschten Ereignisse, die
wéhrend der Studie auftreten und die Sicherheit
der Studienteilnehmer oder die Durchfuhrung der
Studie beeintréichtigen kdnnten, muB die Ethik-
Kommission unterrichtet werden.*

In Absatz 3 wird die Angabe flinfhunderttausend*

durch die Angabe ,eine Million“ ersetzt.
Folgender Absatz 5 wird angefigt:

«(5), Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Regelungen zur Gewd&hrleistung der
ordnungsgeméBen Durchfiihrung der klinischen
Prifung und der Erzielung dem wissenschaftlichen
Erkenntnisstand entsprechender Unterlagen zu
treffen. In der Rechtsverordnung koénnen ins-
besondere die Aufgaben und Verantwortungs-

bereiche der Personen, die die klinische Prifung
veranlassen, durchfiihren oder kontrollieren, niher
bestimmt und Anforderungen an das Fiihren und
Aufbewahren von Nachweisen gestelit werden.*

26. In § 41 Nr. 3, 4, 5 und 6 werden jeweils die Worte
»oder Pflegers“ gestrichen.

27. §43 Abs. 5 Satz 3 wird aufgehoben.

28. § 47 wird wie folgt gesndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

29.

b)

¢

aa) Nummer 2 wird wie foigt geéindert:

aaa) In Buchstabe a werden nach dem Wort
~Blutzubereitungen“ die Worte ,oder
gentechnologisch hergestelite Blutbe-
standteile“ eingefiigt.

bbb) In Buchtabe f werden nach dem Wort
»Sind“ die Worte ,,, sofern sie kostenlos
zur Verfigung gestellt werden“ einge-

fugt.

bb) In Nummer 3 werden die Worte ,,oder &ffent-

lich empfohlenen Schutzimpfung im Sinne des
§ 14 des Bundes-Seuchengesetzes“ durch
die Worte ,aufgrund des § 14 Abs. 1, 2 oder 4
des Bundes-Seuchengesetzes durchgefihr-
ten Schutzimpfung* ersetzt.

cc) In Nummer 5 wird das Wort ,Bundesminister”

durch das Wort ,Bundesministerium* ersetzt.

Dem Absatz 3 wird folgender Satz angeflgt:

»Muster diirfen keine Stoffe oder Zubereitungen im
Sinne des § 2 des Betdubungsmittelgesetzes ent-
haiten, die als solche in Anlage Il oder lil des
Betidubungsmittelgesetzes aufgefihrt sind.“

In Absatz 4 wird nach Satz 1 folgender Satz einge-
fagt:

»Mit den Mustem ist die Fachinformation, soweit
diese nach § 11a vorgeschrieben ist, zu tiber-
senden.“

In § 48 Abs. 2 wird nach Nummer 3 folgende Num-
mer 3a eingefiigt:

»3a. vorzuschreiben, daB ein Arzneimittel nur auf eine

Verschreibung von Arzten eines bestimmten
Fachgebietes zur Anwendung in fiir die Behand-
lung mit dem Arzneimittel zugelassenen Einrich-
tungen abgegeben werden darf und Gber die
Verschreibung, Abgabe und Anwendung Nach-
weise gefiihrt werden miissen,*”.

. In § 49 Abs. 4 werden die Worte ,Der Bundesminister*

durch die Worte ,Das Bundesministerium“ ersetzt,
und es wird folgender Satz angeftigt:

»Die Rechtsverordnung nach Satz 1 ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Emahrung,
Landwirtschaft und Forsten, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.“
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31. § 55 wird wie folgt gefaBt:

»§ 55
Arzneibuch

(1) Das Arzneibuch ist eine vom Bundesministerium
bekanntgemachte Sammiung anerkannter pharma-
zeutischer Regein (ber die Qualitat, Prifung, Lage-
rung, Abgabe und Bezeichnung von Arzneimitteln und
den bei ihrer Herstellung verwendeten Stoffen. Das
Arzneibuch enthdlt auch Regeln fiir die Beschaffen-
heit von Behélitnissen und Umhillungen.

(2) Die Regeln des Arzneibuchs werden von der
Deutschen Arzneibuch-Kommission oder der Euro-
pdischen Arzneibuch-Kommission beschlossen. Die
Bekanntmachung der Regeln kann aus rechtlichen
oder fachlichen Grinden abgelehnt oder riickgéngig
gemacht werden.

(3) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission hat die
Aufgabe, liber die Regein des Arzneibuches zu be-
schlieBen und das Bundesministerium bei den Arbei-
ten im Rahmen des Ubereinkommens (iber die Aus-
arbeitung eines Europdischen Arzneibuches zu unter-
stutzen.

(4) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission wird
beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte gebildet. Das Bundesministerium beruft die
Mitglieder der Deutschen Arzneibuch-Kommission
aus Sachverstindigen der medizinischen und phar-
mazeutischen Wissenschaft, der Heilberufe, der be-
teiligten Wirtschaftskreise und der Arzneimitteliiber-
wachung im zahlenméBig gleichen Verhéltnis. Das
Bundesministerium bestellt den Vorsitzenden der
Kommission und seine Stellvertreter und erlaBt nach
Anhdrung der Kommission eine Geschéftsordnung.

(5) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission soll Giber
die Regeln des Arzneibuches grundsétzlich einstim-
mig beschlieBen. Beschllsse, denen nicht mehr als
drei Viertel der Mitglieder der Kommission zuge-
stimmt haben, sind unwirksam. Das N#here regelt die
Geschéftsordnung.

(6) Die Absétze 2 bis 5 finden auf die Tatigkeit der
Deutschen Homd&opathischen Arzneibuch-Kommis-
sion entsprechende Anwendung.

(7) Die Bekanntmachung erfolgt im Bundesanzei-
ger. Sie kann sich darauf beschranken, auf die
Bezugsquelle der Fassung des Arzneibuches und den
Beginn der Geltung der Neufassung hinzuweisen.

(8) Arzneimittel dirfen nur hergestelit und zur
Abgabe an den Verbraucher im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes in den Verkehr gebracht werden, wenn
die in ihnen enthaltenen Stoffe und ihre Darreichungs-
formen den anerkannten pharmazeutischen Regeln
entsprechen. Arzneimittel diirfen ferner zur Abgabe
an den Verbraucher im Geltungsbereich dieses
Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn
ihre Behdltnisse und Umhiillungen, soweit sie mit den
Arzneimitteln in BerGhrung kommen, den anerkannten
pharmazeutischen Regeln entsprechen. Die Sitze 1
und 2 gelten nicht fir Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 2 Nr. 4 Buchstabe a.“

32.

35.
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Nach § 55 wird folgender § 55a singefigt:

»§ 55a
Amtliche Sammiung von Untersuchungsverfahren

Die zustiindige Bundesoberbehdrde verbdffentlicht
eine amtliche Sammiung von Verfahren zur Probe-
nahme und Untersuchung von Arzneimittein und ihren
Ausgangsstoffen. Die Verfahren werden unter Mit-
wirkung von Sachkennermn aus den Bereichen der
Uberwachung, der Wissenschaft und der pharmazeu-
tischen Untemehmer festgelegt. Die Sammlung ist
laufend auf dem neuesten Stand zu halten.”

. Die Uberschrift des Zehnten Abschnitts wird wie folgt

gefaBt:

w»Sondervorschriften fir Arzneimittel,
die bei Tieren angewendet werden®,

. § 56 wird wie folgt geéindert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird der Punkt durch ein Semi-
kolon ersetzt und folgender Halbsatz angeftgt:

»dies gilt auch, wenn die Fitterungsarzneimitte! in
einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen
Gemeinschaften oder in einem anderen Vertrags-
staat des Abkommens liber den Europdischen
Wirtschaftsraum unter Verwendung im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes zugelassener Arznei-
mittel-Vormischungen oder soicher Arzneimittel-
Vormischungen, die die gleiche qualitative und
eine vergleichbare quantitative Zusammensetzung
haben wie im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zugelassene Arzneimittel-Vormischungen, herge-
stelit werden, die sonstigen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes geltenden arzneimitteirechtlichen
Vorschriften beachtet werden und den Fiitterungs-
arzneimittein eine Begleitbescheinigung nach
dem vom Bundesministerium bekanntgemachten
Muster beigegeben ist.“ .

b) In Absatz 2 wird Satz 1 wie foigt gefaBt:

»Zur Herstellung von Fitterungsarzneimittein darf
nur eine nach § 25 oder § 36 Abs. 1 zugelassene
Arzneimittel-Vormischung verwendet werden; die
Herstellung aus mehreren Vormischungen ist
2uldssig, sofern fiir das betreffende Anwendungs-
gebiet eine zugelassene Vormischung nicht zur
Verfligung steht.“

¢) In Absatz 3 wird nach dem Wort ,entsprechen* fol-
gender Teilsatz angeflgt:

und es darf kein Antibiotikum oder Kokzidio-
statikum als Futtermittelzusatzstoff enthalten, das
in der Arzneimittel-Vormischung enthaiten ist.*

§ 56a wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gefafit:

»(2) Der Tierarzt darf bei Einzeltieren oder Tieren
eines bestimmten Bestandes abweichend von
Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Arzneimittel, die zur Anwen-
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37.

39.

dung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, zugelassen sind, auch fir andere
Tiere oder andere Anwendungsgebiete als nach
der Zulassung bestimmt anwenden oder unter
seiner Aufsicht verabreichen lassen, wenn fir die
Behandlung ein zugelassenes Arzneimittel fiir die
betreffende Tierart oder das betreffende Anwen-
dungsgebiet nicht zur Verfiigung steht, die not-
wendige arzneiliche Versorgung der Tiere sonst
emstlich gefdhrdet wére und eine unmittelbare
oder mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier nicht zu befirchten ist. Das Arz-
neimittel darf jedoch nur Stoffe oder Zubereitun-
gen aus Stoffen enthalten, die in Arzneimitteln ent-
halten sind, die zur Anwendung bei Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, zugelassen
sind. Der Tierarzt hat die Wartezeit anzugeben;
das Néahere regelt die Verordnung Uber tierdrztli-
che Hausapotheken. Die Sdtze 1 bis 3 gelten ent-
sprechend flr Arzneimittel, die nach § 21 Abs. 2
Nr. 4 in Verbindung mit Absatz 2a hergestelit
werden. Registrierte oder von der Registrierung
freigestellte hom&opathische Arzneimittel diirfen
abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 verschrie-
ben, abgegeben und angewendet werden, wenn
ihr Verdiinnungsgrad die sechste Dezimalpotenz
nicht unterschreitet.“

b) In Absatz 3 werden die Worte ,Der Bundes-
minister* durch die Worte ,Das Bundesministe-
rium“ und die Worte ,dem Bundesminister” durch
die Worte ,,dem Bundesministerium* ersetzt.

. § 63a Abs. 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird das Wort ,mitzuteilen* gestrichen
und das Wort ,anzuzeigen® durch das Wort ,mit-
zuteilen” ersetzt.

b) In Satz 2 wird das Wort ,Anzeige“ durch das Wort
~Mitteilung" ersetzt.

In § 64 Abs. 2 Satz 3 werden nach dem Wort ,,um* die
Worte ,Blutzubereitungen, radioaktive Arzneimittel,
gentechnisch hergestelite Arzneimittel,“ eingefugt.

. § 67 wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

.Die Sitze 1 bis 4 gelten entsprechend fir Be-
triebe und Einrichtungen, die Wirkstoffe herstellen,
in den Verkehr bringen oder sonst mit ihnen Han-
del treiben, soweit diese Titigkeiten durch eine
Rechtsverordnung nach § 54 geregelt sind.“

b) In Absatz 6 werden nach dem Wort ,zugelassener*
‘die Worte ,oder registrierter” eingeftigt.

Dem § 69 Abs. 1 wird nach Satz 2 folgender Satz
angefugt: -

»im Falle des Satzes 2 Nr. 4 kann die zustandige Bun-
desoberbehérde den Rickruf eines Arzneimittels
anordnen, sofern ihr Tédtigwerden im Zusammenhang
mit MaBnahmen nach § 28, § 30, § 31 Abs. 4 Satz 2
oder § 32 Abs. 5 zur Abwehr von Gefahren fiir die
Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel
geboten ist.”

40.
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Dem § 69 wird nach Absatz 3 folgender Absatz 4
angefligt:
»(4) Im Falle des Absatzes 1 Satz 3 kann auch eine

offentliche Warmung durch die zustidndige Bundes-
oberbehdrde erfolgen.“

§ 70 wird wie folgt gedndert:

a) InAbsatz 2 Satz 3 wird das Wort ,,Bundesminister”
durch das Wort ,Bundesministerium“ ersetzt.

b) Absatz 3 wird gestrichen.

In § 72 werden nach dem Wort ,Nahtmaterial“ die
Worte ,oder Wirkstoffe, die menschlicher oder tie-
rischer Herkunft sind oder auf gentechnischem Wege
hergestellt werden,“ eingefiigt.

. § 72a wird wie folgt geandert:

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1 und wie folgt
geéandert:

aa) In Satz 1 werden die Worte ,,, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind,“ ge-
strichen.

bb) In Satz 1 Nr. 1 werden nach der Angabe ,§ 2
Abs. 1 und 2 Nr. 1“ die Worte ,,, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind, und
Wirkstoffe, die menschlicher oder tierischer
Herkunft sind oder auf gentechnischem Wege
hergestellt werden,” eingefiigt.

In Satz 1 Nr. 2 werden nach dem Wort ,Arznei-
mittel die Worte ,sowie der dafir eingesetz-
ten Wirkstoffe, soweit sie menschlicher oder
tierischer Herkunft sind oder auf gentech-
nischem Wege hergestellt werden, oder bei
der Herstellung der Wirkstoffe* eingefligt.

dd) In Satz 2 werden nach den Worten ,nicht vor-
liegt und die sich” das Wort ,regelmiBig” und
nach dem Wort ,Arzneimittel” die Worte ,oder
Wirkstoffe“ eingefiigt.

Nach Satz 3 werden folgende Sétze 4 und 5
angefigt:

Bei Arzneimittein und Wirkstoffen, die Blut-
zubereitungen sind oder enthalten, darf eine
Einfuhr auf Grund Satz 1 Nr. 3 nicht erfolgen.
Satz 1 findet auf die Einfuhr von Wirkstoffen
Anwendung, soweit ihre Uberwachung durch
eine Rechtsverordnung nach § 54 geregelt
ist.

b) Folgender Absatz 2 wird angefligt:

»(2) Das Bundesministerium wird ermdchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates zu bestimmen, daB Wirkstoffe oder
Arzneimittel, die Blut oder Blutzubereitungen sind,
aus bestimmten Léndern, die nicht Mitgliedstaaten
der Europidischen Gemeinschaften oder andere
Vertragsstaaten des Abkommens {ber den
Européischen Wirtschaftsraum sind, nicht einge-
fuhrt werden ddarfen, sofern dies zur Abwehr von
Gefahren fir die Gesundheit des Menschen oder
zur Risikovorsorge erforderlich ist.“

cc)

ee)
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§ 73 wird wie folgt geandert:
a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefligt:

»(13) Futterungsarzneimittel darfen in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur verbracht wer-
den, wenn sie

1. den im Geltungsbereich dieses Gesetzes gel-
tenden arzneimittelrechtlichen Vorschriften
entsprechen und

2. der Empféanger zu den in Absatz 1 genannten
Personen gehort oder im Falle des § 56 Abs. 1
Satz 1 Tierhalter ist.”

In Absatz 2 Nr. 6a werden die Worte ,nicht ver-
schreibungspflichtig sind,” gestrichen.

c) In Absatz 3 werden in Satz 2 die Worte ,auf &rzt-
liche, zahnérztliche oder tierdrztliche Verschrei-
bung" gestrichen und nach dem Wort ,abgeben“
die Worte ,.sowie, soweit es sich nicht um Arznei-
mittel aus Mitgliedstaaten der Européischen
Gemeinschaften oder anderen Vertragsstaaten
des Abkommens uber den Europdischen Wirt-
schaftsraum handelt, nur auf &rztliche, zahnérzt-
liche oder tierdrztliche Verschreibung beziehen®
eingefluigt, und es wird nach Satz 3 folgender Satz
angefiigt:

.Die Sdtze 1 bis 3 gelten entsprechend fur die
Bestellung von Arzneimittein durch Tierérzte fur
die von ihnen behandelten Tiere.*

d) In Absatz 5 Satz 2 werden nach dem Wort
~Umfang” die Worte ,in der Originalverpackung*
eingeflgt.

e) In Absatz 6 Satz 1 werden die Worte ,ist im Falle
des Absatzes 1* durch die Worte ,im Falle des
Absatzes 1 Nr. 2 sowie des Absatzes 1a Nr. 2 in
Verbindung mit Absatz 1 Nr. 2 ist* ersetzt und wird
nach der Angabe ,Absatz 1“ die Angabe ,oder
Absatz 1a“ eingefiigt.

b

——

Die Uberschrift des Fiinfzehnten Abschnitts wird wie
foigt gefafit:

oInformationsbeauftragter, Pharmaberater”.

. Folgender § 74a wird eingefiigt:

«5 74a
Informationsbeauftragter

(1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer Fertig-
arzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Verkehr bringt, hat eine

Person mit der erforderlichen Sachkenntnis und der -

zur Austibung ihrer Tatigkeit erforderlichen Zuver-
lassigkeit zu beauftragen, die Aufgabe der wissen-
schaftlichen Information (iber die Arzneimittel verant-
wortlich wahrzunehmen (Informationsbeauftragter).
Der Informationsbeauftragte ist insbesondere dafiir
verantwortlich, daB8 das Verbot des § 8 Abs. 1 Nr. 2
beachtet wird und die Kennzeichnung, die Packungs-
beilage, die Fachinformation und die Werbung mit
dem Inhalt der Zulassung oder der Registrierung oder,
sofern das Arzneimittel von der Zulassung oder Regi-
strierung freigestellt ist, mit den Inhalten der Verord-
nungen Uber die Freistellung von der Zulassung oder

47.
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von der Registrierung nach § 36 oder § 39 Abs. 3
Ubereinstimmen. Satz 1 gilt nicht fiir Personen, soweit
sie nach § 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1, 2, 3 oder 5 keiner
Herstellungseriaubnis bedirfen.

(2) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis
als Informationsbeauftragter wird erbracht durch das
Zeugnis Gber eine nach abgeschlossenem Hoch-
schulstudium der Humanmedizin, der Veterinir-
medizin, der Pharmazie, der Biologie oder der Chemie
abgelegte Priifung und eine mindestens zweijdhrige
Berufserfahrung oder durch den Nachweis nach § 15.
Der Informationsbeauftragte kann gleichzeitig Stufen-
planbeauftragter, Herstellungs-, Kontroll- oder Ver-
triebsleiter sein.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat der
zustindigen Behdrde den Informationsbeauftragten
unter Vorlage der Nachweise (iber die Anforderungen
nach Absatz 2 und jeden Wechsel vorher mitzuteilen.
Bei einem unvorhergesehenen Wechsel des Informa-
tionsbeauftragten hat die Mitteilung unverziiglich zu
erfolgen.*

In § 76 Abs. 1 Satz 1 werden die Worte , auf Anforde-
rung zur Verfligung zu stellen* durch das Wort ,vorzu-
legen” ersetzt.

Dem § 77 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

.(4) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundes-
rates die Zustindigkeit der in den Absétzen 1 bis 3
genannten Behérden zu andemn, sofemn dies erforder-
lich ist, um neueren wissenschaftlichen Entwicklun-
gen Rechnung zu tragen oder wenn Griinde der
gleichmiBigen Arbeitsauslastung eine solche Ande-
rung erfordern.”

Dem § 80 wird folgender Satz angefugt:
»Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fir § 55.“

. In § 88 Satz 1 Nr. 1 wird die Angabe . fliinfhundert-

tausend® durch die Angabe ,einer Million* und die
Angabe ,dreiBigtausend” durch die Angabe ,sechzig-
tausend” ersetzt.

In § 94 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 werden nach dem Wort
LHKreditinstituts“ die Worte ,,oder eines Kreditinstituts
eines anderen Mitgliedstaates der Europdischen Ge-
meinschaften oder eines anderen Vertragsstaates des
Abkommens (iber den Europdischen Wirtschafts-
raum* eingefiigt.

In § 95 Abs. 1 werden die Worte ,zwei Jahren* durch
die Worte ,drei Jahren" ersetzt.

In § 96 Nr. 6 werden die Worte ,,, § 23 Abs. 2 Satz 2
oder 3" durch die Worte ,oder Abs. 3b oder § 23
Abs. 2 Satz 2 oder 3 oder Abs. 3a,“ ersetzt.

. § 97 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a)" In Nummer 5 wird die Angabe ,§ 11 Abs. 1 Satz 1
und 2, Abs. 2, 3, 4, 5 oder 6, durch die Angabe
.§ 11 Abs. 1 Satz 1 oder 3, Abs. 2,2a,3 Satz 1, 2
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55.

56.

57.

59.

oder 4, Abs. 3a, 4 Satz 1, 2 oder 4, Abs. § Satz 2
oder Abs. 6 Satz 2, jeweils*” ersetzt.

b) In Nummer 8 wird die Angabe ,.§ 73 Abs. 1* durch
die Angabe ,§ 73 Abs. 1 oder 1a“ ersetzt.

c) Nummer 17 wird wie folgt gefaBt:

»17. entgegen § 55 Abs. 8 Satz 1 oder 2 Arznei-
mittel zur Abgabe an den Verbraucher im
Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Ver-
kehr bringt,”.

d) In Nummer 24b werden die Worte ,oder Anzeige*
sowie die Worte nicht richtig,” gestrichen.

e) Folgende Nummer 27a wird eingefiigt:

=27a. entgegen § 74a Abs. 1 Satz 1 einen Informa-
tionsbeauftragten nicht beauftragt oder ent-
gegen § 74a Abs. 3 eine Mitteilung nicht,
nicht volistidndig oder nicht rechtzeitig er-
stattet,”.

In§6Abs. Tund 2, § 7 Abs. 2 Satz 1, § 26 Abs. 1
Satz1,§ 33 Abs. 2 Satz 1, § 35 Abs. 1und 2, § 36
Abs. 1 Satz 1, Abs. 3, § 37 Abs. 1 und 2, § 45 Abs. 1
und 3, § 46 Abs. 1 und 3, § 48 Abs. 2 und 4, § 50
Abs.2 Satz2,3und 4, § 53 Abs. 1 Satz 1, § 54 Abs. 1
Satz 1 und 2, § 57 Abs. 2 Satz 1, § 58 Abs. 2, § 60
Abs. 3, § 63, § 71 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2und 3, § 74
Abs. 1und Abs. 2 Satz1,2und 3,§ 75 Abs. 3, § 78
Abs. 1, § 79 Abs. 1 und 2 und § 82 werden die Worte
»Der Bundesminister®, ,der Bundesminister*, ,Bun-
desminister”, ,Bundesministers®, ,Die zustdndigen
Bundesminister®, ,Er* jeweils durch die Worte
»Das Bundesministerium®, ,das Bundesministerium®,
2Bundesministerium®, ,Bundesministeriums®, ,Die
zustdndigen Bundesministerien®, ,Es" ersetzt.

Der Siebente bis Achtzehnte Abschnitt werden der
Sechste bis Siebzehnte Abschnitt.

Nach § 98 wird ein Achtzehnter Abschnitt mit der
Uberschrift eingefigt:

~Achtzehnter Abschnitt
Uberleitungs- und Ubergangsvorschriften®.

. Nach der Uberschrift des Achtzehnten Abschnitts

wird folgende Zwischeniberschrift eingefiigt:
»Erster Unterabschnitt

Uberleitungsvorschriften
aus AnlaB des Gesetzes
zur Neuordnung des Arzneimittelrechts®.

Der Wortlaut des Artikels 2 des Gesetzes zur Neuord-
nung des Arzneimittelrechts vom 24. August 1976
(BGBL. | S. 2445), zuletzt gedndert durch Artikel 4
§ 2 des Gesetzes vom 24. Juni 1994 (BGBL. | S. 1416),
wird § 99.

. Die §§ 1, 2, 4, 43, 5 bis 7, 7a, 8 bis 10, 10a, 10b,

11 bis 16, 18 bis 21, 24 bis 29 des Artikels 3 des
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Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts
werden die §§ 100, 101, 102, 102a, 103 bis 105, 105a,
106 bis 108, 108a, 108b, 109 bis 114,115bis 118, 119
bis 124 mit foigenden Anderungen:

a) § 105 wird wie folgt gedndert:
aa) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefigt:

8§ 31 Abs. 1 Nr. 2 findet auf die Zulassung
nach Satz 1 keine Anwendung.®

bb) Absatz 3a wird wie folgt geéndert:

aaa) In Satz 2 wird der Punkt durch ein Semi-
kolon ersetzt und folgender Halbsatz
angefugt:
»nach Einreichen der Unterlagen nach
Absatz 4 Satz 8 ist nur noch eine Ande-
rung zuldssig, sofern sie zur Behebung
der von der zustindigen Bundesober-
behtrde dem Antragsteller mitgeteilten
Méngel bei der Wirksamkeit oder Unbe-
denklichkeit erforderlich ist.”

bbb) In Satz 3 werden nach dem Wort ,und*
die Worte ,im Falle einer Anderung der
Zusammensetzung® eingefiigt und die
Worte ,unterscheidenden Zusatz® durch
die Worte ,deutlich unterscheidenden
Zusatz, der Verwechslungen mit der bis-
herigen Bezeichnung ausschlieBt,” er-
setzt.

cc) Nach Absatz 4b wird folgender Absatz 4c ein-
geflgt:

»{4c) Die nach Absatz 3 Satz 1 beantragte
Verldngerung ist auBer aus den in § 31 Abs. 3
genannten Griinden auch dann zu versagen,
wenn die vom pharmazeutischen Untemeh-
mer angegebene therapeutische Wirksamkeit
nach dem jeweils gesicherten Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse unzureichend
begriindet ist.”

dd) Nach Absatz 4c wird folgender Absatz 4d ein-
gefugt:
»(4d) Bei Arzneimitteln, die Blutzubereitun-
gen sind, findet § 25 Abs. 8 entsprechende
Anwendung.“

ee) In Absatz 5 wird die Angabe ,,3 Jahren* durch
die Angabe ,18 Monaten® ersetzt, der Punkt
nach dem Wort ,abzuhelfen“ durch ein Semi-
kolon ersetzt und folgender Halbsatz ange-
fagt:
«die Mangelbeseitigung ist in einem Schrift-
satz darzulegen.*

ff) Nach Absatz 5 werden folgende Absitze 5a,
5b, 5¢ und 5d eingeflgt:

«(5a) Die zustindige Bundesoberbehbrde
kann die Verlangerung der Zulassung nach
Absatz 3 Satz 1 mit Auflagen verbinden. Auf-
lagen k&nnen neben der Sicherstellung der in
§ 28 Abs. 2 genannten Anforderungen auch
die Gewihrleistung von Anforderungen an die
Qualitit, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit
zum Inhalt haben, es sei denn, daB wegen
gravierender Méngel der pharmazeutischen
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Qualitat, der Wirksamkeit oder der Unbedenk-
lichkeit Beanstandungen nach Absatz 5 mit-
geteilt oder die Verldngerung der Zulassung
versagt werden muB. Im Bescheid iiber die
Verldngerung ist anzugeben, ob der Auflage
unverziglich oder bis zu eéinem von der zu-
stiandigen Bundesoberbehdrde festgelegten
Zeitpunkt entsprochen werden muB. Die Erfll-
lung der Auflagen ist der zusténdigen Bundes-
oberbehdrde unter Beifigung einer eides-
stattlichen Erkldrung eines unabhédngigen
Gegensachverstidndigen mitzuteilen, in der
bestétigt wird, daB die Qualitdt des Arznei-
mittels dem Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse entspricht. § 25 Abs. § Satz 3, 4
und 6 findet entsprechende Anwendung.

(5b) Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwal-
tungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmit-
teln gegen die Entscheidung Gber die Verlan-
gerung der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1
nicht statt. Die sofortige Voliziehung soll nach
§ 80 Abs. 2 Nr. 4 der Verwaltungsgerichtsord-
nung angeordnet werden, es sei denn, daB die
Vollziehung fir den pharmazeutischen Unter-
nehmer eine unbillige, nicht durch Oberwie-
gende offentliche Interessen gebotene Harte
zur Folge hitte.

(5¢c) Abweichend von Absatz 3 Satz 1
erlischt die Zulassung eines nach Absatz 2
fristgerecht angezeigten Arzneimittels am
1. Januar 2005, sofern der pharmazeutische
Unternehmer bis zum 31. Dezember 1995
erklart, daB8 er den Antrag auf Verldngerung
der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 zurlck-
nimmt.

(5d) Die Absidtze 5a bis 5c gelten ent-
sprechend flir Arzneimittel, fiir die gemaB § 4
Abs. 2 der EG-Rechtiberleitungsverordnung
vom 28. Dezember 1990 (BGBI. | S. 2915)
Anlage 3 zu § 2 Nr. 2 Kapitel It Nr. 1 und 2 bis
zum 30. Juni 1991 ein Verldngerungsantrag
gestellt wurde.“

b) Nach § 109 wird folgender § 109a eingeflgt:

.§109a

(1) Fur die in § 109 Abs. 3 genannten Arznei-
mittel sowie fur Arzneimittel, die nicht verschrei-
bungspflichtig und nicht durch eine Rechtsver-
ordnung auf Grund des § 45 oder des § 46 wegen
ihrer Inhaltsstoffe, wegen ihrer Darreichungsform
oder weil sie chemische Verbindungen mit be-
stimmten pharmakologischen Wirkungen sind
oder ihnen solche zugesetzt sind, vom Verkehr
auBlerhalb der Apotheken ausgeschlossen sind,
kann die Verldngerung der Zulassung nach § 105
Abs. 3 nach MaB3gabe der Absitze 2 und 3 erteilt
werden.

(2) Die Anforderungen an die erforderliche
Qualitat sind erfilit, wenn die Unterlagen nach § 22
Abs. 2 Nr. 1 sowie das analytische Gutachten nach
§ 24 Abs. 1 vorliegen und von seiten des pharma-
zeutischen Untermnehmers eidesstattlich versichert
wird, daB3 das Arzneimittel nach MaBgabe der all-
gemeinen Verwaltungsvorschrift nach § 26 gepriift
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ist und die erforderliche pharmazeutische Qualitit
aufweist. Form und Inhalt der eidesstattlichen Ver-
sicherung werden durch die zusténdige Bundes-
oberbehdrde festgelegt.

(3) Die Anforderungen an die Wirksamkeit sind
erflilit, wenn das Arzneimittel Anwendungsgebiete
beansprucht, die in einer von der zustindigen
Bundesoberbehdrde nach Anhérung von einer
vom Bundesministerium berufenen Kommission,
fur die § 25 Abs. 6 Satz 4 bis 6 entsprechende
Anwendung findet, erstelliten Aufstellung der
Anwendungsgebiete fiir Stoffe oder Stoffkombina-
tionen anerkannt sind. Diese Anwendungsgebiete
werden unter Berlicksichtigung der Besonderhei-
ten der Arzneimittel und der tradierten und doku-
mentierten Erfahrung festgelegt und erhalten den
Zusatz: ,Traditionell angewendet”. Solche Anwen-
dungsgebiete sind: ,,Zur Starkung oder Kréaftigung
des ...“, ,Zur Besserung des Befindens ...*, ,Zur
Unterstitzung der Organfunktion des ...%, ,Zur
Vorbeugung gegen ...“%, ,Als mild wirkendes Arz-
neimittel bei ...“. Anwendungsgebiete, die zur
Folge haben, daB das Arzneimittel vom Verkehr
auBerhalb der Apotheken ausgeschlossen ist,
diirfen nicht anerkannt werden.”

In § 100 Abs. 1 bis 3, § 101 Abs. 1 bis 3, § 102
Abs.1und 2 Satz 1,§ 103 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2
Satz 1, § 104, § 105 Abs. 1, 2 Satz 1 und Abs. 7,
§ 106 Satz 1 und 2, § 107 Satz 1, § 108 Satz 1,
§ 109 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2, § 110 Satz 1, den
§§ 111, 112, 114, 115 bis 117 Abs. 1 und § 118
werden die Worte

aa) ,zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses
Gesetzes®, ,im Zeitpunkt des Inkrafttretens
dieses Gesetzes®, ,beim Inkrafttreten dieses
Gesetzes", ,bei Inkrafttreten dieses Gesetzes"
jeweils durch die Angabe ,am 1. Januar
1978,

bb) ,seit Inkraftireten dieses Gesetzes” durch die
Angabe ,seit dem 1. Januar 1978,

cc) ,nach Inkrafttreten dieses Gesetzes“, ,nach
dem Inkrafttreten dieses Gesetzes" jeweils
durch die Angabe ,nach dem 1. Januar 1978,

dd) ,vor Inkrafttreten dieses Gesetzes* jeweils
durch die Angabe ,,vor dem 1. Januar 1978,

ée) ~am Tage der Verkiindung dieses Gesetzes*®
jeweils durch die Angabe ,am 1. September
1976%,

ff) .nach der Verkiindung dieses Gesetzes*
jeweils durch die Angabe ,nach dem 1. Sep-
tember 1976*

ersetzt.

In§ 100 Abs. 1 bis 3, § 101 Abs. 1,2 und 5, § 102
Abs. 3 Satz 1, § 102a Satz 1, § 103 Abs. 1 Satz 1
und 2 und Abs. 2 Satz 1 bis 3, den §§ 104, 105
Abs. 1, Abs. 3 Satz 1 bis 3, Abs. 3a Satz 1,2 und 5,
Abs. 4 Satz 3, 4 und 7, Abs. 4a Satz 2, 3 und 4,
Abs. 4b, Abs. 5 Satz 1 und Abs. 6, § 105a Abs. 1
Satz 1, Abs. 2 und 3, § 106 Satz 1 und 2, § 107
Satz1,§ 108 Satz 1, § 108a Satz 1 und 2, § 108b
Satz1und 2, § 109 Abs. 1 Satz 1,den §§ 111,112
bis 114, 118 und 119 Satz 1 und den §§ 120
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bis 124 werden jeweils die Worte ,des Arzneimit-
telgesetzes®, ,nach dem Arzneimittelgesetz”
gestrichen, es sei denn, da8 ihnen die Angabe
»1961“ folgt, und es werden die Worte ,dieser
Uberleitungsvorschriften“ gestrichen.

e) in§ 101 Abs. 1 und 2 wird die Angabe ,§ 1" jeweils
durch die Angabe ,§ 100 ersetzt.

f) In§ 108 Satz2, § 109 Abs. 3 Satz 1 und § 113 wird
die Angabe ,§ 7 jeweils durch die Angabe ,§ 105"
ersetzt.

g) In§ 105 Abs. 6 und § 110 Satz 2 werden die Worte
ndieses Gesetzes" durch die Worte ,des Gesetzes
zur Neuordnung des Arzneimittelrechts” ersetzt.

h) In§ 105a werden die Absétze 1 und 2 aufgehoben.

i} Die gegenstandslos gewordenen Vorschriften des
§ 100 Abs. 3 Satz 2 bis 4 und des § 101 Abs. 4 wer-
den gestrichen.

Artikel 3 des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimit-
telrechts wird wie folgt geAndert:

a) Der gegenstandslos gewordene § 3 wird gestri-
chen.

b) Die §§ 17, 22, 23 und 30 werden aufgehoben.

Nach § 124 wird folgende Zwischeniberschrift einge-
fagt:

~Zweiter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften
_aus Anlaf des Ersten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes®.

Die §§ 2 und 3 des Artikels 2 des Ersten Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 24. Februar
1983 (BGBI. I S. 169), das zuletzt durch Anlage Il Kapi-
tel X Sachgebiet D Abschnitt !l Nr. 24 des Einigungs-
vertrages vom 31. August 1990 in Verbindung mit Arti-
kel 1 des Gesetzes vom 23. September 1990 (BGBI.
1990 Il S. 885, 1085) geséindert worden ist, werden die
§§ 125 und 126 und wie folgt gefaft:

-§125

(1) Die zustiandige Bundesoberbehérde bestimmt
nach Anhérung der Kommissionen nach § 25 Abs. 6
und 7 entsprechend der Bedeutung der Riickstande
der Arzneimittel fiir die menschliche Gesundheit

1. fir Arzneimittel, die vor dem 1. Januar 1992 zuge-
lassen worden sind, die Frist, innerhalb derer die
Unterlagen (iber das Rlckstandsnachweisverfah-
ren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 vorzulegen sind, das im
Rahmen des Verfahrens nach der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 anzugeben ist;

2. fir Arzneimittel, die am 2. Mérz 1983 zugelassen
sind, die Frist, innerhalb derer die Unteriagen tber
die Kontrolimethode nach § 23 Abs. 2 Satz 3 vor-
zulegen sind.

Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fiir Stoffe, die in Anhang II der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgenommen sind.
(2) Fur Arzneimittel, deren Zulassung nach dem

1. Mérz 1983 beantragt worden ist, gelten die Vor-
schriften des § 23 mit der MaBgabe, daB Unterlagen
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Uber die Kontrollmethoden nicht vor dem aus Ab-
satz 1 Satz 1 sich ergebenden Zeitpunkt vorgelegt
werden miissen.

(3) Ist eine Frist fir die Vorlage von Unteriagen (iber
das Riickstandsnachweisverfahren oder die Kontroll-
methode nach Absatz 1 Satz 1 bestimmt worden und
werden Unterlagen nicht vorgelegt oder entsprechen
sie nicht den Anforderungen des § 23 Abs. 1 Nr, 2
oder Abs. 2 Satz 3, kann die Zulassung widerrufen
werden.

§126

Fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind und die bei Wirksamwerden des Bei-
tritts in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages
genannten Gebiet zugelassen sind, gilt § 125 Abs. 1
und 3 entsprechend.“

. In Artikel 2 des Ersten Gesetzes zur Anderung des

Arzneimittelgesetzes wird der gegenstandslos gewor-
dene § 1 gestrichen.

Nach § 126 wird folgende Zwischeniberschrift einge-
fugt:
»Dritter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften

aus AnlaB des Zweiten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes®.

. Die §§ 1 bis 5 des Artikels 2 des Zweiten Gesetzes zur

Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 16. August
1986 (BGBL. | S. 1296), das zuletzt durch Anlage | Ka-
pitel X Sachgebiet D Abschnitt Il Nr. 25 des Einigungs-
vertrages vom 31. August 1990 in Verbindung mit Arti-
kel 1 des Gesetzes vom 23. September 1990 (BGB!.
1990 Il S. 885, 1085) gedndert worden ist, werden die
§§ 127 bis 131 mit folgenden Anderungen:

a) In§127 Abs. 1 und 2, § 128 Abs. 1 und den §§ 129
und 130 werden die Worte
aa) ,bei Inkrafttreten dieses Gesetzes“ jeweils
durch die Angabe ,,am 1. Februar 1987,
bb) ,auf das Inkrafttreten dieses Gesetzes* jeweils
durch die Angabe ,.auf den 1. Februar 1987,

cc) ,nach Inkrafttreten dieses Gesetzes“ durch
die Angabe ,nach dem 1. Februar 1987“

ersetzt.

b) In§ 127 Abs. 1 und 2, § 128 Abs. 1 und 2 und den
§§ 129 bis 131 werden jeweils die Worte ,des Arz-
neimittelgesetzes” gestrichen.

c) In § 127 Abs. 1 Satz 2 und 3 wird die Angabe , Arti-
kel 3 § 11 des Gesetzes zur Neuordnung des Arz-
neimittelrechts” und die Angabe ,Artikel 3§ 11 des
Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts*
jeweils durch die Angabe ,§ 109“ ersetzt.

d) In § 128 Abs. 2 Satz 2 werden die Worte ,dieses
Gesetzes"” durch die Worte ,des Zweiten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes* ersetzt.

e) In § 131 wird die Angabe ,§ 2 durch die Angabe
8§ 128" ersetzt.
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Nach § 131 wird folgende Zwischeniberschrift einge-
fagt:

»Vierter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften
aus AnlaB des Fiinften Gesetzes
2ur Anderung des Arzneimittelgesetzes®.

. Es wird folgender § 132 eingefugt:

#§132

(1) Arzneimittel, die sich am 17. August 1994 im
Verkehr befinden und den Vorschriften der §§ 10
und 11 unterliegen, miissen ein Jahr nach der ersten
auf den 17. August 1994 erfolgenden Verlangerung
der Zulassung oder zwei Jahre nach der Freisteliung
von der Zulassung, oder, soweit sie homdopathische
Arzneimittel sind, finf Jahre nach dem 17. August
1994 vom pharmazeutischen Untermehmer entspre-
chend den Vorschriften der §§ 10 und 11 in den
Verkehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt
durfen Arzneimittel nach Satz 1 vom pharmazeu-
tischen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiter-
hin von Gro- und Einzelhdndlem mit einer Kenn-
zeichnung und Packungsbeilage in den Verkehr
gebracht werden, die den bis zum 17. August 1994
geltenden Vorschriften entspricht. § 109 bleibt un-
berihrt.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer hat fiir Fer-
tigarzneimittel, die sicham 17. August 1994 in Verkehr
befinden, mit dem ersten auf den 17. August 1994
gesteliten Antrag auf Verldngerung der Zulassung der
zustindigen Bundesoberbehtrde den Wortlaut der
Fachinformation vorzulegen, die § 11a in der Fassung
dieses Gesetzes entspricht. § 128 Abs. 1 Satz 2 bleibt
unberihrt.

(2a) Eine Herstellungserlaubnis, die nicht dem § 16
entspricht, ist bis zum 17. August 1996 an § 16 anzu-
passen. Satz 1 gilt fiir § 72 entsprechend.

(2b) Wer bei Inkrafttreten dieses Gesetzes die
Téatigkeit als Herstellungsleiter fir die Herstellung
oder als Kontrolleiter fir die Priifung von Blutzuberei-
tungen ausiibt und die Voraussetzungen des § 15
Abs. 3 in der bis zum 17. August 1994 geltenden Fas-
sung erfillt, darf diese Téatigkeit weiter ausiiben.

(3) § 23 Abs. 1 Nr. 3 und § 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6¢
finden bis zu dem in Artikel 14 der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 aufgefihrten Zeitpunkt keine Anwendung
auf ein Arzneimittel, dessen pharmakologisch wirk-
samer Bestandteil am 1. Januar 1992 im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes in einem Arzneimittel zuge-
lassen war, das zur Anwendung bei Tieren bestimmt
ist, die der Gewinnung von Lebensmittein dienen.

(4) § 39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a und Abs. 2b findet
keine Anwendung auf Arzneimittel, die bis zum
31. Dezember 1993 registriert worden sind oder deren
Registrierung bis zu diesem Zeitpunkt beantragt
worden ist. § 39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a findet ferner bei
Entscheidungen Uber die Registrierung oder Gber ihre
Veridngerung keine Anwendung auf Arzneimittel, die
nach Art und Menge der Bestandteile und hinsichtlich
der Darreichungsform mit den in Satz 1 genannten
Arzneimitteln identisch sind. § 21 Abs. 2a Satz 3 und
§ 56a Abs. 2 Satz 5 gelten auch fiir zur Anwendung bei

Tieren bestimmte Arzneimittel, deren Verdinnungs-
grad die sechste Dezimalpotenz unterschreitet,
sofern sie gemaB Satz 1 oder 2 registriert worden oder
sie von der Registrierung freigestelit sind.“

69. Der Neunzehnte Abschnitt wird gestrichen.

Artikel 2

Anderung des Gesetzes
(ber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens

Das Gesetz iber die Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens in der Fassung der Bekanntmachung vom
18. Oktober 1978 (BGBI. | S. 1677), zuletzt geéndert durch
Artikel 5 des Vierten Gesetzes zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes vom 11. April 1990 (BGBI. | S. 717), wird
wie folgt gedndert:

1. Nach § 3 wird folgender § 3a eingefiigt:
.§3a

Unzuldssig ist eine Werbung flr Arzneimittel, die der
Pflicht zur Zulassung unterliegen und die nicht nach
den arzneimittelrechtlichen Vorschriften zugelassen
sind oder als zugelassen gelten.*

2. § 4 wird wie folgt geédndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedandert:
aa) Nummer 3 wird wie folgt gefaBt:

»3. die Zusammensetzung des Arzneimittels
gemaB § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 des Arznei-
mittelgesetzes,“.

bb) Folgende Nummer 7a wird eingefiigt:

o7a. bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche,
zahnérztliche oder tierdrztliche Verschrei-
bung abgegeben werden diirfen, der Hin-
weis ,Verschreibungspflichtig,”.

b) Folgender Absatz 1a wird eingefiigt:

»(13) Bei Arzneimitteln, die nur einen arzneilich
wirksamen Bestandteil enthalten, muB der Angabe
nach Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung dieses
Bestandteils mit dem Hinwels: ,Wirkstoff:* folgen;
dies gilt nicht, wenn in der Angabe nach Absatz 1
Nr. 2 die Bezeichnung des Wirkstoffs enthalten ist.“

c) In Absatz 2 ist die Angabe ,Absatz 1“ durch die
Angabe ,den Absitzen 1 und 1a“ zu ersetzen.

d) In Absatz 5 werden nach Satz 1 folgende S&tze ein-
gefugt:

»Bei einer Werbung fiir Heilwésser tritt an die Stelle
der Angabe ,die Packungsbeilage* die Angabe
»das Etikett* und bei einer Werbung flir Tierarznei-
mittel an die Stelle der Angabe ,lhren Arzt“ die
Angabe ,den Tierarzt*. Satz 1 findet keine Anwen-
dung auf Arzneimittel, die fir den Verkehr auSerhalb
der Apotheken freigegeben sind, es sei denn, daf3
in der Packungsbeilage oder auf dem Behélitnis
Nebenwirkungen oder sonstige Risiken angegeben
sind.“

e) In Absatz 6 wird nach der Angabe ,Absatz 1“ die
Angabe ,und 5 eingefiugt.
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3. Nach § 4 wird folgender § 4a eingefligt:
=84a

Unzul&ssig ist es, in der Packungsbeilage eines Arz-
neimitteis fur andere Arzneimittel oder andere Mittel zu
werben.“

4. In § 6 wird der Punkt nach Nummer 2 durch ein Komma
ersetzt und folgende Nummer 3 angefiigt:

»3. aus der Fachliteratur entnommene Zitate, Tabellen
oder sonstige Darstellungen nicht wortgetreu
dbemommen werden.*

5. §7 wird wie folgt gedndert:

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1, und es wer-
den in Satz 1 nach dem Wort ,unzuldssig,” die
Worte ,,Zuwendungen und sonstige" sowie nach
Satz 1 folgender Satz eingefigt:

~Werbegaben fiir Angehérige der Heilberufe sind
unbeschadet des Satzes 1 nur dann zuldssig, wenn
sie zur Verwendung in der drztlichen, tierdrztlichen
oder pharmazeutischen Praxis bestimmt sind.“

b) Folgender Absatz 2 wird angefigt:

«(2) Absatz 1 gilt nicht fir Zuwendungen im Rah-
men ausschlieBlich berufsbezogener wissenschaft-
licher Veranstaltungen, sofemn diese einen vertret-
baren Rahmen nicht Oberschreiten, insbesondere
in bezug auf den wissenschaftlichen Zweck der
Veranstaltung von untergeordneter Bedeutung sind
und sich nicht auf andere als im Gesundheitswesen
tétige Personen erstrecken.”

6. § 11 wird wie foigt gedndert:
a) In Nummer 12 werden die Worte ,oder an Jugend-

liche unter 18 Jahren“ durch die Worte ,unter
14 Jahren" ersetzt.

b) Nummer 14 wird durch folgende Nummem 14 und
15 ersetzt:

»14. durch die Abgabe von Mustern oder Proben
von Arzneimittein oder durch Gutscheine
dafir,

15. durch die nicht verlangte Abgabe von Mustermn
oder Proben von anderen Mitteln oder Gegen-
stinden oder durch Gutscheine dafiir.*

7. In § 13 werden nach den Worten ,im Geltungsbereich
dieses Gesetzes” die Worte ,oder in einem anderen
Mitgliedstaat der Europflischen Gemeinschaften oder
in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber
den Europdischen Wirtschaftsraum* eingefigt.

8. § 15 Abs. 1 Nr. 3 wird wie folgt gefaBt:

3. entgegen § 7 Abs. 1 eine mit Zuwendungen oder
sonstigen Werbegaben verbundene Werbung
betreibt,*.

9. Nach § 17 wird folgender § 18 angefligt:
-818

Werbematerial, das den Vorschriften des § 4 nicht
entspricht, jedoch den Vorschriften des Gesetzes in
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der bis zum 17. August 1994 geltenden Fassung, darf
noch bis zum 31. Dezember 1994 verwendet werden.*

Artikel 3

Anderung der Arzneimitteipreisverordnung

1. In § 1 Abs. 3 der Arzneimittelpreisverordnung vom
14. November 1980 (BGBI. | S. 2147) wird folgende
Nummer 3a eingefiigt:

»3a. von Impfstoffen, die zur Anwendung bei &ffentlich
empfohlenen Schutzimpfungen im Sinnedes § 14
Abs. 3 des Bundes-Seuchengesetzes bestimmt
sind und diese Impfstoffe an Krankenhiuser,
Gesundheitsdmter und Arzte abgegeben wer-
den,”.

2. Die durch Nummer 1 geanderte Bestimmung der Arz-
neimittelpreisverordnung kann auf Grund und im Rah-
men der Emachtigung des § 78 des Arzneimittelgeset-
zes geéindert werden.

Artikel 4

Anderung der
fir pharmazeutische Unternehmer

1. In § 1 Abs. 1 Satz 1 der Betriebsverordnung fir phar-
mazeutische Untemnehmer vom 8. Mérz 1985 (BGBI. |
S. 546), die zuletzt durch die Verordnumg vom 13. Juli
1994 (BGBL. | S. 1561) gedndert worden ist, werden
nach dem Wort ,Arzneimittel* die Worte ,oder Wirk-
stoffe, die Blut oder Biutzubereitungen sind,” einge-
fagt.

2. Die durch Nummer 1 geéinderte Bestimmung der
Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer
kann auf Grund und im Rahmen der Emméchtigungen
der §§ 12, 54 und 83 des Arzneimitteigesetzes gein-
dert werden.

Artikel 5

Neufassung
des Arzneimittelgesetzes und des Gesetzes
{ber dle Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den Wort-
laut der durch die Artikel 1 und 2 geinderten Gesetze in
der vom Tage des Inkrafttretens dieses Gesetzes an gel-
tenden Fassung im Bundesgesetzblatt bekanntmachen.

Artikel 6
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkindung in
Kraft.

(2) Abweichend davon treten

1. Artikel 1 Nr. 8, Nr. 25 Buchstabe a, Nr. 43 Buchstabe a
Doppelbuchstabe ee, soweit er § 72a Abs. 1 Satz 4
betrifft, und Nr. 61 Buchstabe b, soweit er Artikei 3§ 17
betrifft, ein Jahr nach dem in Absatz 1 bestimmten
Zeitpunkt,
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2. Artikel 1 Nr. 9, 45, 46 und 54 Buchstabe e zwei Jahre schaftsraum flir die Bundesrepublik Deutschland in
nach dem in Absatz 1 bestimmten Zeitpunkt, Kraft tritt, jedoch nicht vor dem in Absatz 1 bestimmten
Zeitpunkt,

4. Artikel 1 Nr. 60 Buchstabe a Doppelbuchstabe ee,

Artikel 2 Nr. 7, soweit auf den Europischen Wirt- soweit er § 105 Abs. 5 1. Halbsatz betrifft, am 1. Januar

schaftsraum Bezug genommen wird, an dem Tage, an 1996
dem das Abkommen (iber den Europdischen Wirt- in Kraft.

3. Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe b, Nr. 24 Buchstabe b,
Nr. 34 Buchstabe a, Nr. 44 Buchstabe ¢, Nr. 51 und

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und
wird im Bundesgesetzblatt verkiindet.

Berlin, den 9. August 1994

Fir den Bundespradsidenten
Der Pridsident des Bundesrates
Klaus Wedemeier

Fir den Bundeskanzler
Der Bundesminister
fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
C.D. Spranger

Der Bundesminister fiir Gesundheit
Horst Seehofer
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Ausbildungs- und Priifungsverordnung
fur Diatassistentinnen und Didtassistenten
(DidtAss-APrvV)

Vom 1. August 1994

Auf Grund des § 8 des Diatassistentengesetzes vom
8. Mérz 1994 (BGBI. | S. 446) verordnet das Bundes-
ministerium fir Gesundheit im Benehmen mit dem Bun-
desministerium fiir Bildung und Wissenschaft:

§1
Ausbildung

(1) Die dreijdhrige Ausbildung fir Didtassistentinnen und
Digtassistenten umfaBt den in der Anlage 1 aufgefiihrten
theoretischen und praktischen Unterricht von 3 050 Stun-
den sowie die dort aufgefiihrte praktische Ausbildung von
1400 Stunden. Fir Umschiiler nach § 12 des Gesetzes
sind die Stundenzahlen entsprechend zu verringern,
wobei sich der Unterricht auf alle Ficher der Anlage 1
erstrecken muB.

(2) Im Unterricht muB den Schiilern ausreichende Még-
lichkeit gegeben werden, die erforderlichen praktischen
Fahigkeiten und Fertigkeiten zu entwickein und einzu-
Uben.

(3) Die Ausbildung nach Absatz 1 Satz 1 umfaBt inner-
halb der praktischen Ausbildung eine praktische Unter-
weisung in Krankenhdusern gemdB8 Anlage 1 Teil B.
Wiéhrend dieser Zeit sind die Schiiler mit den dort notwen-
digen Arbeitsabldufen vertraut zu machen und in solchen
Verrichtungen und Fertigkeiten der Krankenpflege und der
Emihrungsmedizin praktisch zu unterweisen, die fir ihre
Berufstitigkeit von Bedeutung sind. '

(4) Die regelméBige und erfolgreiche Teilnahme an den
Ausbildungsveranstaltungen nach den Absitzen 1 und 3
ist durch eine Bescheinigung nach dem Muster der An-
lage 2 nachzuweisen.

§2
Staatliche Priifung

(1) Die staatliche Prifung umfaBt einen schriftlichen,
einen miindlichen und einen praktischen Teil.

(2) Der Prufling legt die Priifung bei der Schule ab, an
der er die Ausbildung abschlief3t. Die zustandige Behérde,
in deren Bereich die Prifung oder ein Teil der Prifung
abgelegt werden soll, kann aus wichtigem Grund Ausnah-
men zulassen. Die Vorsitzenden der beteiligten Priifungs-
ausschiisse sind vorher zu horen.

§3
PrifungsausschuB

(1) Bei jeder Schule wird ein PrifungsausschuB8 gebil-
det, der aus folgenden Mitgliedern besteht:

1. einem Medizinalbeamten der zustindigen Behdrde
oder einem von der zustdndigen Behdrde mit der
Wahmehmung dieser Aufgabe Beauftragten als Vor-
sitzenden,

2. einem Beauftragten der Schulverwaltung, wenn die
Schule nach den Schulgesetzen eines Landes der
staatlichen Aufsicht durch die Schulverwaltung unter-
steht,

3. folgenden Fachprifern:
a) mindestens einem Arzt,

b) mindestens einem an der Schule unterrichten-
den Didtassistenten oder einem Diplom-Medizin-
padagogen oder einem Medizinpddagogen mit der
Grundausbildung eines Didtassistenten,

c) weiteren an der Schule titigen Unterrichtskraften
entsprechend den zu prufenden Fachern;

dem PrifungsausschuBl sollen diejenigen Fachpriifer
angehdren, die den Prifling in dem Priifungsfach iiber-
wiegend ausgebildet haben.

(2) Die zustindige Behérde kann abweichend von
Absatz 1 Nr. 1 ginen dem PrifungsausschuB angehéren-
den Beauftragten der Schulverwaltung zum Vorsitzenden
bestellen.

(3) Jedes Mitglied des Priifungsausschusses hat einen
oder mehrere Stellvertreter. Die zustidndige Behérde be-
stellt den Vorsitzenden des Priifungsausschusses und
nach Anhérung der Schulleitung die Fachpriifer und deren
Stellvertreter fir die einzelnen Facher.

(4) Die zusténdige Behoérde kann Sachverstandige und
Beobachter zur Teilnahme an allen Priiffungsvorgéngen
entsenden.

§4
Zulassung zur Pritfung

(1) Der Vorsitzende entscheidet auf Antrag des Priflings
Uber die Zulassung zur Prifung und setzt die Prifungs-
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termine im Benehmen mit der Schulleitung fest. Der
Prifungstermin soll nicht friiher als zwei Monate vor dem
Ende der Ausbildung liegen.

(2) Die Zulassung zur Priifung wird erteilt, wenn fol-
gende Nachweise vorliegen:

1. die Geburtsurkunde oder ein Auszug aus dem Fa-
milienbuch der Eltern, bei Verheirateten die Heirats-
urkunde oder ein Auszug aus dem fir die Ehe gefihr-
ten Familienbuch,

2. die Bescheinigung nach § 1 Abs. 4 Gber die Teilnahme
an den Ausbildungsveranstaltungen.

(3) Die Zulassung sowie die Priifungstermine sollen dem
Prufling spatestens zwei Wochen vor Prifungsbeginn
schriftlich mitgeteilt werden.

§5
Schriftlicher Teil der Priifung

(1) Der schriftliche Teil der Priifung erstreckt sich auf
folgende Fachergruppen:

1. Berufs-, Gesetzes- und Staatskunde; Anatomie; Phy-
siologie; Biochemie der Emdhrung; Emahrungsiehre;
Lebensmittelkunde und Lebensmittelkonservierung;
Koch- und Kiichentechnik;

2. Diatetik; spezielle Krankheitslehre und Erndhrungs-
medizin.

Der Prifling hat in beiden Fachergruppen in jeweils einer
Aufsichtsarbeit schriftlich gestellte Fragen zu be-
antworten. Die Aufsichtsarbeit in der Fachergruppe 1
dauert 180 Minuten, in der Fachergruppe 2 150 Minuten.
Der schriftliche Teil der Prifung ist an zwei Tagen durch-
zufiihren. Die Aufsichtsfihrenden werden von der Schul-
leitung bestellt.

(2) Die Aufgaben fir die Aufsichtsarbeiten werden vom
Vorsitzenden des Prufungsausschusses auf Vorschlag der
Schule ausgewahit. Jede Aufsichtsarbeit ist von minde-
stens zwei Fachprifern zu benoten. Aus den Noten der
Fachpriifer bildet der Vorsitzende des Prifungsausschus-
ses im Benehmen mit den Fachpriifern die Prifungsnote
fur die einzelne Aufsichtsarbeit. Der schriftliche Teil der
Prifung ist bestanden, wenn jede der beiden Aufsichts-
arbeiten mindestens mit ,ausreichend” benotet wird.

(3) Bei der Bildung der Prifungsnote fiir den schrift-
lichen Teil der Prifung sind die Noten der beiden Auf-
sichtsarbeiten wie folgt zu gewichten:

die Note der Aufsichtsarbeit in der Fachergruppe 1 mit
dem Faktor 1, die Note der Aufsichtsarbeit in der Facher-
gruppe 2 mit dem Faktor 2.

Die Summe der gewichteten Noten wird durch die Summe
der Faktoren geteilt.

§6
Miindlicher Teil der Prifung

(1) Der mundiiche Teil der Priifung erstreckt sich auf fol-
gende Facher:

1. Didt- und Erndhrungsberatung,

Diatetik,

Spezielle Krankheitslehre und Eméhrungsmedizin,
Organisation des Klichenbetriebes,

A Sl A
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Die Priiflinge werden einzeln oder in Gruppen bis zu funf
gepruft. In Fach 1 soll der Prufling nicht 1dnger als zwanzig
Minuten, in den Fachem 2 bis 5 nicht I&nger als zehn Minu-
ten geprift werden.

(2) Jedes Fach wird von mindestens einem Fachprifer
abgenommen und benotet. Der Vorsitzende ist berechtigt,
sich in allen Fachern an der Priifung zu beteiligen; er kann
auch selbst priifen. Aus den Noten der Fachpriifer bildet
der Vorsitzende des Prifungsausschusses im Benehmen
mit den Fachprifern die Prifungsnote fir den miindlichen
Teil der Prifung. Der mundliche Teil der Prifung ist
bestanden, wenn die Gesamtnote sowie die Noten der
Facher 1 bis 3 mindestens ,ausreichend“ betragen und
von den Féchern 4 und 5 hdchstens ein Fach nicht
schlechter als ,mangelhaft” benotet wird.

(3) Der Vorsitzende des Priifungsausschusses kann auf
begriindeten Antrag die Anwesenheit von Zuh&rern beim
mundlichen Teil der Prifung gestatten.

§7
Praktischer Tell der Prifung

(1) Der praktische Teil der Priifung erstreckt sich auf fol-
gende Facher:

1. Distetik:

der Priifling hat am Beispiel eines diatetisch zu behan-
delnden Patienten schriftlich einen Eméhrungspian mit
Mahlzeitenfolge fir einen Tag aufzustelien. Dabei sind
die Berechnungen der Nahrstoffe und die Kalkulatio-
nen der Preise schriftlich festzuhalten,

2. Koch- und Kuchentechnik:

der Prifling hat die im Fach Diatetik aufgestelite Mahl-
zeitenfolge herzustellen, anzurichten und das Herstel-
lungsverfahren zu erlautern,

3. Diat- und Erndhrungsberatung:

der Prifling hat in einem Beratungsgespréch die Aus-
wahl der von ihm bestimmten Speisen zu begriinden
und ihre Zusammensetzung, die Mengen sowie den
Néhrwert zu erldutern und kichentechnische Hinwsise
zu geben.

Dem Prifling kdnnen ergénzende Fragen gestelit werden.

(2) Der praktische Teil der Prifung ist abzubrechen,
wenn das Fach Didtetik schlechter als ,ausreichend“
benotet wird. »

(3) Der praktische Teil der Prifung wird in jedem ein-
zelnen Fach von zwei Fachpriifern, darunter mindestens
einem Fachpriifer nach § 3 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe b,
abgenommen und benotet. Aus den Noten der Fachpriifer
bildet der Vorsitzende des Priifungsausschusses im Be-
nehmen mit den Fachpriifern die Priifungsnote flr den
praktischen Teil der Prifung. Der praktische Teil der Prii-
fung ist bestanden, wenn jedes Fach mindestens mit
wausreichend” benotet wird.

(4) Der praktische Teil der Prifung kann auf zwei Tage
verteilt werden.
§8
Niederschrift
Uber die Priifung ist eine Niederschrift zu fertigen, aus

der Gegenstand, Ablauf und Ergebnisse der Prifung und
etwa vorkommende UnregeiméBigkeiten hervorgehen.
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§9
Benotung

Die schriftlichen Aufsichtsarbeiten sowie die Leistungen
in der mundlichen und praktischen Prifung werden wie
folgt benotet:

- ,sehrgut” (1), wenn die Leistung den Anforderungen in
besonderem MaBe entspricht,

- Lgut’ (2), wenn die Leistung den Anforderungen voll
entspricht,

- Sbefriedigend“ (3), wenn die Leistung im aligemeinen
den Anforderungen entspricht,

- jausreichend” (4), wenn die Leistung zwar Méngel auf-
weist, aber im ganzen den Anforderungen noch ent-
spricht,

- .mangelhaft* (5), wenn die Leistung den Anforderun-
gen nicht entspricht, jedoch erkennen 148t, daB die not-
wendigen Grundkenntnisse vorhanden sind und die
Méngel in absehbarer Zeit behoben werden kénnen,

-~ j,ungeniigend” {6), wenn die Leistung den Anforderun-
gen nicht entspricht und selbst die Grundkenntnisse so
lickenhaft sind, daB die Méngel in absehbarer Zeit
nicht behoben werden kénnen.

§10
Bestehen und Wiederholung der Prifung

(1) Die Prifung ist bestanden, wenn jeder der nach § 2
Abs. 1 vorgeschriebenen Priifungsteile bestanden ist.

(2) Uber die bestandene staatliche Prifung wird ein
Zeugnis nach dem Muster der Anlage 3 erteilt. Uber das
Nichtbestehen erhilt der Prufling vom Vorsitzenden des
Priffungsausschusses eine schriftliche Mitteilung, in der
die Priifungsnoten anzugeben sind.

(3) Die schriftliche und die miindliche Priifung sowie
jedes Fach der praktischen Prifung kénnen einmal wie-
derholt werden, wenn der Priifling die Note ,mangeihaft”
oder ,ungeniigend” erhalten hat.

(4) Hat der Prufling im Falle des § 7 Abs. 2 in der prakti-
schen Priifung das Fach Didtetik oder bei der Fortsetzung
der praktischen Prifung mindestens eines der anderen
Fécher zu wiederholen, darf er zur Wiederholungspriifung
in den einzelnen Fachem nur zugelassen werden, wenn er
an einer weiteren Ausbildung teilgenommen hat, deren
Dauer und Inhalt vom Vorsitzenden des Prifungs-
ausschusses bestimmt werden. Die weitere Ausbildung
nach Satz 1 darf einschlieBlich der fir die Prifung er-
forderlichen Zeit die Dauer von einem Jahr nicht Gber-
schreiten. Ein Nachweis (iber die weitere Ausbildung ist
dem Antrag des Priifings auf Zulassung zur Wieder-
holungspriifung beizufigen. Die Wiederholungsprifung
muB spétestens zwolf Monate nach der letzten Priifung
abgeschlossen sein; in begrindeten Fillen kann die
zusténdige Behdrde Ausnahmen zulassen.

§11
Ricktritt von der Prifung

(1) Tritt ein Priifling nach seiner Zulassung von der Pri-
fung zurlick, so hat er die Griinde fur seinen Rucktritt
unverziglich dem Vorsitzenden des Prifungsausschus-
ses schriftlich mitzuteilen. Genehmigt der Vorsitzende den
Rucktritt, so gilt die Prifung als nicht unternommen. Die
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Genehmigung ist nur zu erteilen, wenn wichtige Griinde
vorliegen. Im Falle einer Krankheit kann die Vorlage einer
drztlichen Bescheinigung verlangt werden.

(2) Wird die Genehmigung fiir den Ricktritt nicht erteilt
oder unterlaBt es der Prufling, die Griinde fiir seinen Riick-
tritt unverzuglich mitzuteilen, so gilt die Prisfung als nicht
bestanden. § 10 Abs. 3 gilt entsprechend.

§12
Vers&umnisfoligen

(1) Versdumt ein Priifling einen Prifungstermin, gibt er
eine Aufsichtsarbeit nicht oder nicht rechtzeitig ab oder
unterbricht er die Prifung, so gilt die Prifung als nicht
bestanden, wenn nicht ein wichtiger Grund vorliegt; § 10
Abs. 3 gilt entsprechend. Liegt ein wichtiger Grund vor, so
gilt die Prufung als nicht untemommen.

(2) Die Entscheidung dariber, ob ein wichtiger Grund
vorliegt, trifft der Vorsitzende des Prifungsausschusses.
§ 11 Abs. 1 Satz 1 und 4 gilt entsprechend.

§13
Ordnungsverstb8e und Tduschungsversuche

Der Vorsitzende des Prifungsausschusses kann bei
Priflingen, die die ordnungsgemiBe Durchfihrung der
Priifung in erheblichem MaBe gestért oder sich eines Tdu-
schungsversuches schuldig gemacht haben, den betref-
fenden Teil der Prifung fur nicht bestanden erkldren; § 10
Abs. 3 gilt entsprechend. Eine soiche Entscheidung ist nur
bis zum AbschiuB der gesamten Prifung zuldssig. Die
Ricknahme einer Prifungsentscheidung wegen Tau-
schung ist nur innerhalb von drei Jahren nach Abschiu
der Prifung zuldssig.

§14
Prifungsunteriagen

Auf Antrag ist dem Priifungsteilnehmer nach Abschlu3
der Prifung Einsicht in seine Prifungsunterlagen zu
gewdhren. Schriftliche Aufsichtsarbeiten sind drei, An-
trage auf Zulassung zur Prufung und Priifungsnieder-
schriften zehn Jahre aufzubewahren.

§15
Erlaubnisurkunden

Liegen die Voraussetzungen nach § 2 des Diétassisten-
tengesetzes fur die Erteilung der Erlaubnis zur Fiihrung
der Berufsbezeichnung nach § 1 des Gesetzes vor, so
stellt die zusténdige Behérde die Erlaubnisurkunde nach
dem Muster der Anlage 4 aus.

§16

Sonderregelungen
fiir Inhaber von Diplomen
oder Priifungszeugnissen
aus einem anderen Mitgliedstaat der EU
oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
{iber den Europdiischen Wirtschaftsraum

(1) Antragsteller, die eine Erlaubnis nach § 1 des Gesst-
zes beantragen, kénnen zum Nachweis, daB die Voraus-
setzungen nach § 2 Abs. 1 Nr. 2 des Gesetzes vorliegen,
eine von der zustandigen Behdrde des Heimat- oder Her-
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kunftsstaates ausgestelite entsprechende Bescheinigung
oder einen von einer solchen Behdrde ausgesteliten Straf-
registerauszug oder, wenn ein solcher nicht beigebracht
werden kann, einen gleichwertigen Nachweis vorlegen.
Hat der Antragsteller den Beruf im Heimat- oder Her-
kunftsstaat bereits ausgelibt, so kann die fiir die Erteilung
der Erlaubnis nach § 1 des Gesetzes zustindige Behérde
bei der zustdndigen Behdrde des Heimat- oder Herkunfts-
staates Auskiinfte iber etwa gegen den Antragsteller ver-
héngte Strafen oder sonstige berufs- oder strafrechtliche
MaBnahmen wegen schwerwiegenden standeswidrigen
Verhaltens oder strafbarer Handlungen, die die Austibung
des Berufs im Heimat- oder Herkunftsstaat betreffen, ein-
holen. Hat die fiir die Erteilung der Erlaubnis zustdndige
Behdrde in den Fillen des Satzes 1 oder 2 von Tatbestén-
den Kenntnis, die auBerhalb des Geltungsbereichs des
Gesetzes eingetreten sind und im Hinblick auf die Voraus-
setzungen des § 2 Abs. 1 Nr. 2 des Gesetzes von Bedeu-
tung sein kénnen, so hat sie die zustindige Stelle des
Heimat- oder Herkunftsstaates zu unterrichten und sie zu
bitten, diese Tatbestidnde zu Uberpriifen und ihr das
Ergebnis und die Folgerungen, die sie hinsichtlich der von
ihr ausgestellten Bescheinigungen und Nachweise daraus
zieht, mitzuteilen. Die in den Sétzen 1 bis 3 genannten
Bescheinigungen und Mitteilungen sind vertraulich zu
behandein. Sie dirfen der Beurteilung nur zugrunde
gelegt werden, wenn bei der Voriage die Ausstellung nicht
mehr als drei Monate zurtckiiegt.

(2) Antragsteller, die eine Erlaubnis nach § 1 des Geset-
zes beantragen, kénnen zum Nachweis, daf3 die Voraus-
setzungen nach § 2 Abs. 1 Nr. 3 des Gesetzes vorliegen,
eine entsprechende Bescheinigung der zustidndigen
Behodrde ihres Heimat- oder Herkunftsstaates voHegen.
Absatz 1 Satz 4 und 5 gilt entsprechend.

(3) Antragsteller, die eine Erlaubnis nach § 1 des Geset-
zes beantragen, kdnnen ihre im Heimat- oder Herkunfts-
staat bestehende rechtméBige Ausbildungsbezeichnung
und, soweit dies nach dem Recht des Heimat- oder Her-
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kunftsstaates zulassig ist, ihre Abkurzung in der Sprache
dieses Staates fihren. Daneben ist der Name und Ort der
Lehranstalt, die die Ausbildungsbezeichnung verliehen
hat, aufzufiihren.

(4) Uber den Antrag eines Staatsangehdrigen eines
anderen Mitgliedstaates der Europdischen Union oder
eines anderen Vertragsstaates des Abkommens Uber den
Europiischen Wirtschaftsraum auf Erteilung der Erlaubnis
nach § 1 des Gesetzes ist kurzfristig, spétestens vier
Monate nach Vorlage der Nachweise (ber das Vorliegen
der Voraussetzungen des Gesetzes zu entscheiden. Wer-
den Auskiinfte nach Absatz 1 Satz 2 oder 3 von der
zustindigen Stelle des Heimat- oder Herkunftsstaates
eingeholt, so wird der Ablauf der in Satz 1 genannten Frist
bis zu dem Zeitpunkt gehemmt, zu dem die Auskunfte ein-
gehen oder, wenn eine Antwort des Heimat- oder Her-
kunftsstaates innerhalb von vier Monaten nicht eingeht,
bis zum Ablauf dieser vier Monate. Werden von der
zustindigen Stelle des Heimat-~ oder Herkunftsstaates die
in Absatz 1 Satz 1 genannten Bescheinigungen nicht aus-
gestelit oder die nach Absatz 1 Satz 2 oder 3 nachgefrag-
ten Mitteilungen innerhalb von vier Monaten nicht ge-
macht, kann der Antragsteller sie durch die Vorlage einer
Bescheinigung Uber die Abgabe einer eidesstattlichen
Erkldrung gegeniiber der zustindigen Behdérde ersetzen.

§17
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in
Kraft. Gleichzeitig tritt, soweit sich nicht aus § 11 Abs. 3
und 4 des Gesetzes etwas anderes ergibt, die Ausbil-
dungs- und Prifungsordnung flir Didtassistenten vom
12. Februar 1974 (BGBI. | S. 163), zuletzt gedndert durch
Anlage | Kapitel X Sachgebiet D Abschnitt Il Nr. 12 des
Einigungsvertrages vom 31. August 1990 in Verbindung
mit Artikel 1 des Gesetzes vom 23. September 1990
(BGBI. 1990 11 S. 885, 1080), auBer Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 1. August 1994

Der Bundesminister fliir Gesundheit
Horst Seehofer
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Anlage 1
(zu § 1 Abs. 1)
A Theoretischer und praktischer Unterricht
Stundenzahl
1 Berufs-, Gesetzes- und Staatskunde 40
1.1 Berufskunde und Ethik, Geschichte des Berufs
1.2 Das Gesundheitswesen der Bundesrepublik Deutschland und intermnationale Zusammenarbeit im

Gesundheitswesen einschiieBlich der Gesundheitsprogramme intemationaler Organisationen
wie insbesondere Weltgesundheitsorganisation und Europarat

13 Aktuelie berufs- und gesundheitspolitische Fragen

14 Didtassistentengesetz; gesetzliche Regelungen fur die sonstigen Berufe des Gesundheitswesens
15 Arbeits- und berufsrechtliche Regelungen, soweit sie fiir die Berufsausiibung von Bedeutung
sind

1.6 Unfallverhtitung, Mutterschutz, Arbeitsschutz

1.7 Einfliihrung in das Krankenhaus-, Seuchen- und Lebensmittelrecht unter besonderer Berlick-
sichtigung der Verordnung Uber didtetische Lebensmittel

1.8 Strafrechtliche, blrgerlich-rechtliche und 6ffentlich-rechtliche Vorschriften, die bei der Berufs-
auslibung von Bedeutung sind; Rechtsstellung des Patienten oder seiner Sorgeberechtigten

1.9 Einfihrung in die Systeme der sozialen Sicherung (Sozialversicherung, Sozialhilfe, Sozialstaats-
angebote)

1.10 Die Grundlagen der staatlichen Ordnung in der Bundesrepublik Deutschiand
1.1 Wirtschaftsordnung
112 Politische Meinungsbildung, politisches Handeln; aktuelle politische Fragen

2 EDV, Dokumentation und Statistik 80
21 Begriffe, Aufbau und Aufgabenstellung von Datenverarbeitungsanlagen
2.2 Grundlagen der Datenverarbeitung

23 Grundlagen der Hardware mit Einweisungen und Ubungen

24 Grundlagen der Software mit praktischen Anwendungen

25 Grundlagen des Datenschutzes und der Datensicherung

2.6 Statistische Methoden der Auswertung und deren Interpretation

2.7 Fachbezogene Anwendungen

3 Krankenhausbetriebslehre 20
31 Rechts- und Organisationsformen sowie Trégerschaften von Krankenhdusern
3.2 Planung, Bau und Ausstattung von Krankenhdusem, Krankenhausdkologie
3.3 Betrieb von Krankenhdusern einschliellich Leistungsbereiche und Umgang mit Wirtschafts-

gutern
4 Fachenglisch 40
4.1 Fachwortschatz

4.2 Ubersetzungstibungen zum Versténdnis fachbezogener Texte



5.1

5.1.1
5.1.2
5.1.3
5.14
5.1.5
5.1.6
51.7
5.1.8
5.1.9
5.2

5.2.1
5.2.2
5.2.3
5.2.4
5.2.5

6.1
6.2
6.3
6.3.1
6.3.2
6.3.3
6.3.4
6.3.5
6.3.6
6.4
6.4.1
6.4.2
6.5
6.5.1
6.5.2
6.5.3
6.6

71
7.2
7.2.1
722
723
724
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Hygiene und Toxikologie

Hygiene

Sozialhygiene

Gesundheitsvorsorge, Gesundheitserziehung

Reinigung, Desinfektion, Sterilisation

Individualhygiene

Lebensmittel- und Kiichenhygiene

Krankenhaushygiene und Hospitalismus

Umwelthygiene

Epidemiologie

Erndhrung und Mikrobiologie (Bakterien, Viren, Pilze, Wirmer, Ungeziefer)
Toxikologie

Toxische Stoffe in natlrlichen Nahrungs- und GenuBmittein

Toxische Produkte bei unsachgemaBer Nahrungsmittelzubereitung
Toxische Stoffwechselprodukte durch Mikroorganismen

Toxische Substanzen in Nahrungsmitteln durch duBere Faktoren
Kontamination von Nahrungsmitteln durch Pharmaka und Futtermittelzusitze

Biochemie der Erndhrung

Grundlagen der anorganischen und organischen Chemie
Grundlagen biochemischer Prozesse und Reaktionen
Chemie der N&hrstoffe

Kohlenhydrate

Lipide

Proteine

Wasser

Mineralstoffe

Vitamine

Verdauung und Resorption

Verdauungsenzyme

Hormonale Regulation

Intermedidrer Stoffwechsel
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Anlage 2
{zu§ 1 Abs. 4)

{Bezeichnung der Schule)

Beschelnigung
Gber die Teilnahme an den Ausbildungsveranstaitungen

Name, Vomame

Geburtsdatum Geburtsort

hat in der Zeit vom bis

regeiméfig und mit Erfolg an dem theoretischen und praktischen Unterricht und der praktischen Ausbildung nach
§ 4/§ 12*) des Didtassistentengesetzes teilgenommen.

Die Ausbildung wurde wahrend des theoretischen und praktischen Unterrichts um Tage und wahrend der
praktischen Ausbildung um Tage unterbrochen.
Ort, Datum

{Stempe)

(Unterschift(en) der Schulleitung)

*) Nichtzutreffendes streichen.
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Anlage 3
(zu§10Abs. 2 Satz 1)

Der Vorsitzende
des Priifungsausschusses

Zeugnis
uber die staatliche Priiffung
zur Didtassistentin/zum Didtassistenten

Name, Vorname

Geburtsdatum Geburtsort

hat am die staatliche Prufung nach § 2 Abs. 1 Nr. 1 des Diitassistentengesetzes

vor dem staatlichen PriifungsausschuBB bei der

in bestanden.

Sie/Er hat folgende Priifungsnoten erhalten:

1. im schriftlichen Teil der Prifung ,, “

2. immundlichen Teil der Prifung “

3. im praktischen Teil der Prifung

Ort, Datum

(Siegel)

{Unterschrift des Vorsitzenden des Prifungsausschusses)
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Anlage 4
(zu§ 15)

Urkunde
Uber die Erlaubnis zur Fiihrung der Berufsbezeichnung

Name, Vorname

geboren am in

erhiit auf Grund des Diitassistentengesetzes mit Wirkung vom heutigen Tage die Erlaubnis, die Berufsbezeichnung

zu fahren.

Ort, Datum

(Siege)

{Unterschrift)
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Achtundvierzigste Verordnung
Gber Ausnahmen von den Vorschriften
der StraBenverkehrs-Zulassungs-Ordnung
(48. Ausnahmeverordnung zur StVZO)

Vom 3. August 1994

Auf Grund

- des § 6 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a in Verbindung mit
Abs. 3 des StraBenverkehrsgesetzes in der im Bundes-
gesetzblatt Teil lll, Gliederungsnummer 9231-1, vertf-
fentlichten bereinigten Fassung, die Eingangsworte in
Absatz 1 Nr. 3 zuletzt gedndert durch § 37 Abs. 2 des
Gesetzes vom 24. August 1965 (BGBI. | S. 927) sowie
Absatz 3 eingefiigt durch § 70 Abs. 1 Nr. 3 des Geset-
zes vom 15. Mérz 1974 (BGBI. | S. 721) und geédndert
gemdB Artikel 22 Nr, 3 der Verordnung vom
26. November 1986 (BGBI. | S. 2089), verordnet das
Bundesministerium fiir Verkehr,

- des § 6 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe d, Nr. 5a und 7 und
Abs. 2a des StraBenverkehrsgesetzes, Absatz 1 Nr. 3
Buchstabe d geédndert durch Artikel 1 Nr. 5 des Geset-
zes vom 6. April 1980 (BGBL. | S. 413), Absatz 1 Nr. 5a
eingefiigt durch § 70 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes vom
15. Mérz 1974 (BGBI. I S. 721) und Absatz 2a eingefigt
gemdB Artikel 22 der Verordnung vom 26. November
1986 (BGBI. | S. 2089), verordnen das Bundes-
ministerium fiir Verkehr und das Bundesministerium
fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit

nach Anhorung der zustdndigen obersten Landesbe-
hérden:

§1

(1) Abweichend von § 47 Abs. 7 der StraBenverkehrs-
Zulassungs-Ordnung durfen vom 1. Juli 1994 bis 30. Juni
1995 Kraftradder, die hinsichtlich ihres Abgasverhaltens
den Vorschriften der dort ndher zitierten Regelung Nr. 40
- ohne Anderung 1 - entsprechen, erstmals in den Verkehr
kommen, sofern die Fahrzeuge vor dem 1. Juli 1994 her-
gestellt worden sind und sich vor dem 1. Juli 1994 im
Gebiet der Bundesrepublik Deutschiand oder in einem
vom Kraftfahrt-Bundesamt fur die Nachprifung im
Betriebseriaubnisverfahren anerkannten Lager befunden
haben.

(2) Der Zulassungsstelle ist eine Bescheinigung des
Fahrzeugherstellers oder seines Beauftragten nach § 20
Abs. 1 der StraBenverkehrs-Zulassungs-Ordnung oder

Bonn, den 3. August 1994

einer Behdrde vorzulegen, die folgende Angaben enthal-
ten mufl:

1. die Fahrzeug-ldentifizierungsnummer,

2. eine Bestatigung, da8 das Kraftrad hinsichtlich des
Abgasverhaltens der Regelung Nr. 40 - ohne Ande-
rung 1 - entspricht,

3. eine Bestédtigung, daB8 das Kraftrad vor dem 1. Juli
1994 hergestelit worden ist und sich vor dem 1. Juli
1994 im Gebiet der Bundesrepublik Deutschiand oder
in einem vom Kraftfahrt-Bundesamt fir die Nach-
prifung im Betriebserlaubnisverfahren anerkannten
Lager befunden hat.

(3) Bei Fahrzeugen, fir die eine Betriebserlaubnis fur
Einzelfahrzeuge nach § 21 der StraBenverkehrs-Zulas-
sungs-Ordnung beantragt wird, kann

1. die Bestitigung nach Absatz 2 Nr. 2 auch von einem
amtlich anerkannten Sachverstandigen fir den Kraft-
fahrzeugverkehr ausgestellt sein,

2. die Bescheinigung nach Absatz 2 mit den dort gefor-
derten Angaben entfallen, wenn der amtlich aner-
kannte Sachverstidndige fur den Kraftfahrzeugverkehr
das Gutachten vor dem 1. Juli 1994 in den Fahrzeug-
brief eingetragen hat.

(4) Von der Zulassungsstelle ist bei diesen Kraftradem
im Fahrzeugbrief und Fahrzeugschein unter Ziffer 33 ein-
zutragen:

.Gilt bezliglich § 47 StvZO ais vor dem 1. 7. 1994 erstmals
in den Verkehr gekommen (48. Ausnahmeverordnung zur
Stvz0).4;

Kurzfassung:

#Gilt bez. § 47 StVZO als vor dem 1. 7. 1994 erstmals
i. d. V. gekommen (48. Ausn.VO zur StVZ20).“

§2

Diese Verordnung tritt mit Wirkung vom 1. Juli 1994 in
Kraft.

Der Bundesminister flir Verkehr
In Vertretung
Dr. Knittel

Der Bundesminister
fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
In Vertretung
Clemens Stroetmann
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Berichtigung
des Zweiten Gleichberechtigungsgesetzes

Vom 11. August 1994

Das Zweite Gieichberechtigungsgesetz vom 24. Juni 1994 (BGBI. 1 S. 1406) ist
wie folgt zu berichtigen:

1. InArtikel 1 ist
a) in § 3 Abs. 4 das Wort ,Vorgesetzen-* durch das Wort ,Vorgesetzten-“,
b) in § 11 Abs. 2 Satz 2 das Wort ,der” durch das Wort ,des”,
c) in§ 12 Abs. 1 Satz 1 das Wort ,zur* durch das Wort ,nur* und
d) in § 15 Abs. 5 Satz 2 das Wort ,,im*“ durch das Wort ,in“
zu ersetzen.

2. In Artikel 4 Nr. 2 ist die Angabe ,,Absatz 6* durch die Angabe ,Absatz 7* und
die Angabe ,,(6)“ durch die Angabe ,(7)* zu ersetzen.

Bonn, den 11. August 1994

Bundesministerium
fir Frauen und Jugend
Im Auftrag
Dr. Lenz

Bundesgesetzblatt
Teilll

Nr. 36, ausgegeben am 10. August 1994

Tag Inhalt Seite
2.8.94 Gesetz zu dem Abkommen vom 25. Juni 1993 zwischen der Bundesrepublik Deutschiand und
der Republik Georglen GberdenLuftverkehr .. .................. ... . i, 1238
GESTA: XJ19

24.6.94 Bekanntmachung des deutsch-russischen Abkommens tber die Einrichtung einer direkten chiffrierten

Fernsprechleitung zwischen dem BundeskanzieramtunddemKrem! .............. ... 0vuvnn 1248

27.6.94 Bekanntmachung der Vereinbarung zur Anderung der deutsch-litauischen Gastarbeitnehmer-Verein-
T 1T o N 1249
1.7.94 Bekanntmachung Gber das Inkrafttreten des Ubereinkommens gegenDoping . .................. 1250
1.7.94 Bekanntmachung des deutsch-malawischen Abkommens (ber Finanzielle Zusammenarbeit . . . ... .. 1252
4.7.94 Bekanntmachung des deutsch-namibischen Abkommens lber Finanzielle Zusammenarbeit ........ 1254

7.7.94 Bekanntmachung lber den Geltungsbereich des Ubereinkommens zum Schutz der Hersteller von
Tontragern gegen die unerlaubte Vervielfdltigung ihrer Tontrdger ......................coiout, 1255



2104

Bundesgesetzblatt, Jahrgang 1994, Teil |

He

Bundesanzeiger Verlagsges.m
Telefon: (0228) 38208-0, Teletax: (0225)38200 ~36.

Bezugspreis 10r Teil 1 und Teil It halbjhdich je 97,80 DM. Einzeisticke je angefan-
gene 16 Seiten 3,10 DM 2zuziglich Versandkosten. Dieser Preis gilt auch fr

Bu

Lieferung gegen ominsendtm
gesetzblatt Kéin 3 99-509, BLZ 370 100 50, oder gegen Vorausrechnung.

Prois dieser Ausgabe: 11,15 DM (9,30 DM zuziiglich 1,85 DM Versandkosten), bei
Lieferung gegen Vorausrechnung 12,15 DM.

Im Bezugspreis ist die Mehrwertsteuer enthalten; der angewandte Steuersatz
betragt 7%.

rausgeber: Bundesministerium der Justiz — Verlag: Bundesanzeiger Veriage-
ges.m.b.H, - Drucic Bundesdruckerei GmbH, Zweigniederiassung Bonn.
Bundesgesetzblatt Teil 1 enthdlk Gesetze sowie V. und sonstige Be-
kanntmachungen von wesentlicher Bedeutung,
blatt Teit il zu verdffentlichen sind.

Bunduguotzblattleﬂonmsn
a) mmmwmmmmlmmmw
zusammenhingende

‘srordnungen
mdemcmunaundugmtz

on hriften sowie damit

b.H., Postfach 13 20, WBoon

die vor dem 1. Januar 1983 ausgegeben worden sind.
des Beirages auf das Postgirokonto Bundes-

Bundesanzeiger Veriagages.m.b.H. - Postfach 13 20 - 53003 Bonn

Postvertrisbestiick - Z 5702 A - Entgeit bezahit

8.

1.

1.

11

12.

13.

Tag

7.94

.7.94

.7.94

7.94

7.94

.7.94

7.94

7.94

Inhalt

Bekanntmachung Gber den Geltungsbereich des Ubereinkommens gegen Folter und andere grau-
same, unmenschliche oder emiedrigende BehandlungoderStrafe ......................... ...

Bekanntmachung (iber den Geltungsbereich des Ubereinkommens zum Schutz des Kultur- und
NaturerbesderWelt .. ..... ...ttt it ittt entianrirnstnrnensasonsnonnens

Bekanntmachung (ber den Geltungsbereich des Ubereinkommens iiber das Verbot der militarischen
oder einer sonstigen feindseligen Nutzung umweltverdndemder Techniken (Umweltkriegsiberein-
Lo 1T 1= ) 3PP

Bekanntmachung Uber das Inkrafttreten des deutsch-polnischen Abkommens tiber Erleichterungen der

Grenzabfertigung . ........... i

Bekanntmachung Uber den Geltungsbereich des Ubereinkommens zur Errichtung des Internationalen
Fonds fir landwirtschaftiche Entwicklung .. .........ciiiiriiinniin ittt iiieiaenanen

Bekanntmachung Gber den Geltungsbereich des Ubereinkommens von 1971 {iber psychotrope Stoffe

Bekanntmachung tiber den Geltungsbereich des Ubereinkommens zur Grindung einer Europaischen
Konferenz fir Molekularbiologie . ........ ..ottt ittt i e

Bekanntmachung Gber den Geltungsbereich des Europaischen Ubereinkommens betreffend Aus-
kiinfte iber ausldndisches Recht sowie des Zusatzprotokolishierzu ...........................

Seite

1256

1257

1257

1258

1258

1269

1259

1260

Preis dieser Ausgabe: 8,05 DM (6,20 DM zuziglich 1,85 DM Versandkosten), beiUeferungmenVomusreoMungQOS DM.
Im Bezugspreis ist die Mehrwertsteuer ; der ang dte St b
Lieferung gegen Voreinsendung des Betrages auf das Postgirokonto Bundesgesetzbiatt Koin 3 99-509 odor gegen Vorausrechnung.




