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Verordnung
liber die Gewdhrung von Heilfiirsorge
fur Polizeivollzugsbeamtinnen und Polizeivollzugsbeamte in der Bundespolizei
(Bundespolizei-Heilfiirsorgeverordnung - BPolHfV)

Vom 22. Mai 2014

Auf Grund des § 70 Absatz 2 Satz 3 des Bundesbe-
soldungsgesetzes, der durch Artikel 1 Nummer 31 des
Gesetzes vom 11. Juni 2013 (BGBI. | S. 1514) eingefligt
worden ist, verordnet das Bundesministerium des In-
nern im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
der Finanzen:
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Kapitel 1
Allgemeine Vorschriften

§1
Zweck, Eigenverantwortung, Mitwirkungspflicht

(1) Die Heilfiirsorge hat den Zweck, die Gesundheit
der Heilfirsorgeberechtigten zu erhalten, wiederherzu-
stellen oder ihren Gesundheitszustand zu verbessern.

(2) Die Heilfirsorgeberechtigten sind fur ihre Ge-
sundheit mitverantwortlich. Sie sollen durch eine ge-
sundheitsbewusste Lebensflihrung, durch frihzeitige
Beteiligung an gesundheitlichen VorsorgemaBnahmen
sowie durch aktive Mitwirkung an Krankenbehandlung
und Rehabilitation dazu beitragen, den Eintritt von
Krankheit, Behinderung oder Pflegebedirftigkeit zu
vermeiden oder deren Folgen zu Gberwinden.

(38) Die Behandlung umfasst auch die Untersuchung
der oder des Heilfiirsorgeberechtigten.

(4) Die Heilfursorgeberechtigten sind verpflichtet,
dem Arztlichen Dienst der Bundespolizei auf Verlangen
arztliche Bescheinigungen, Arzt- und Befundberichte
vorzulegen. Der Arztliche Dienst der Bundespolizei
kann diagnostische MaBnahmen veranlassen, wenn
diese fir die Feststellung des Gesundheitszustandes
erforderlich und fir die oder den Heilflirsorgeberechtig-
ten zumutbar sind. Die Kosten tragt der Bund.

§2
Sachleistungsprinzip

Die Heilfirsorge wird grundséatzlich als Sachleistung
gewahrt. FUr Zuzahlungen und Belastungsgrenzen gel-
ten die Regelungen des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch entsprechend.

§3
Heilfiirsorgekarte

(1) Heilfursorgeberechtigte, die in einer Dienststelle
ohne eigenen polizeidrztlichen Dienst tatig sind, erhal-
ten eine HeilfUrsorgekarte, die fir alle Heilflrsorgeleis-
tungen nach § 4 Absatz 1 gilt (allgemeine Heilflirsorge-
karte). Mit Zustimmung des Bundesministeriums des
Innern kénnen auch andere Heilfirsorgeberechtigte
eine allgemeine Heilfirsorgekarte erhalten.
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(2) Die Uubrigen Heilfirsorgeberechtigten erhalten
eine Heilfirsorgekarte, die nur flr zahnérztliche Be-
handlungen gilt.

(3) Die Heilfursorgeberechtigten haben der behan-
delnden Vertragséarztin oder Vertragszahnarztin oder
dem behandelnden Vertragsarzt oder Vertragszahnarzt
die Heilfirsorgekarte vor der Behandlung vorzulegen.

§4
Leistungen
(1) Die Heilfirsorge umfasst folgende Leistungen:

1. Leistungen zur Verhitung und Friherkennung von
Krankheiten, medizinische Vorsorgeleistungen und
medizinische Vorsorge fir Mitter und Véter ent-
sprechend den §§ 20, 20d, 23 bis 24b und 25 des
Finften Buches Sozialgesetzbuch,

2. Leistungen bei Schwangerschaft, Entbindung und
Mutterschaft entsprechend den §§ 24c bis 24i
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,

3. Leistungen zur kiinstlichen Befruchtung entspre-
chend § 27a des Finften Buches Sozialgesetz-
buch,

4. arztliche und zahnérztliche Behandlung entspre-
chend § 27 Absatz 1 in Verbindung mit den §§ 28,
55 und 56 des Funften Buches Sozialgesetzbuch,

5. Versorgung mit Arznei- und Verbandmitteln ent-
sprechend § 27 Absatz 1 in Verbindung mit § 31
des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch,

6. Versorgung mit Heilmitteln entsprechend § 27 Ab-
satz 1 in Verbindung mit den §§ 32 und 92 des
Finften Buches Sozialgesetzbuch,

7. Versorgung mit Hilfsmitteln entsprechend § 27 Ab-
satz 1 in Verbindung mit den §§ 33, 36 und 92 des
Finften Buches Sozialgesetzbuch,

8. hausliche Krankenpflege, Soziotherapie und spe-
zialisierte ambulante Palliativversorgung entspre-
chend § 27 Absatz 1 in Verbindung mit den §§ 37
bis 37b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,

9. Haushaltshilfe entsprechend § 27 Absatz 1 in Ver-
bindung mit § 38 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch,

10. Krankenhausbehandlung sowie stationdre und am-
bulante Hospizleistungen entsprechend § 27 Ab-
satz 1 in Verbindung mit den §§ 39 und 39a des
Finften Buches Sozialgesetzbuch,

11. Leistungen zur medizinischen Rehabilitation, medi-
zinische Rehabilitation fir Mutter und Vater sowie
erganzende Leistungen zur Rehabilitation entspre-
chend § 27 Absatz 1 in Verbindung mit den §§ 40,
41 und 43 des Funften Buches Sozialgesetzbuch,

12. Fahrkosten entsprechend § 60 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch,

13. Leistungen bei Pflegebedurftigkeit entsprechend
dem Elften Buch Sozialgesetzbuch.

(2) Soweit in dieser Verordnung nichts anderes be-
stimmt ist, entsprechen die Leistungen der Heilfirsorge
den Leistungen

1. der gesetzlichen Krankenversicherung nach dem
Flnften Buch Sozialgesetzbuch und den hierauf be-
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ruhenden, im Rang nachgehenden Regelungen so-
wie

2. der sozialen Pflegeversicherung nach dem Elften
Buch Sozialgesetzbuch.

Die Leistungen missen ausreichend, zweckmaBig und
wirtschaftlich sein; sie dlrfen das MaB des Notwendi-
gen nicht Uberschreiten.

(8) Grundsatzlich werden die Kosten der Leistungen
auf der Grundlage der von den Ersatzkassen getroffe-
nen Vereinbarungen mit den Leistungserbringern tber-
nommen.

(4) Fir vertragsarztliche und vertragszahnarztliche
Leistungen im Rahmen des Sicherstellungsauftrages
nach § 75 Absatz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch gelten die Vorschriften des Fiinften Buches Sozi-
algesetzbuch sowie die hierauf beruhenden Regelun-
gen, soweit diese Verordnung nichts anderes bestimmt
und keine abweichenden Vereinbarungen bestehen.

(5) In begriindeten Einzelfallen kann das Bundesmi-
nisterium des Innern im Rahmen seiner Firsorgepflicht
einer Abweichung von den Richtlinien des Gemeinsa-
men Bundesausschusses zustimmen.

Kapitel 2
Leistungen

§5
Arztliche Behandlung
von Heilflirsorgeberechtigten, die
eine allgemeine Heilflirsorgekarte besitzen

(1) Heilfirsorgeberechtigte, die eine allgemeine Heil-
fUrsorgekarte besitzen, haben eine an der vertragsarzt-
lichen Versorgung teilnehmende Fachéarztin fir Allge-
meinmedizin oder Fachérztin fUr Innere Medizin oder
einen an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen-
den Facharzt flr Allgemeinmedizin oder Facharzt fir
Innere Medizin in Anspruch zu nehmen, die oder der
die Funktion der Hausarztin oder des Hausarztes Uber-
nimmt.

(2) Soweit die Behandlung besondere Kenntnisse
und Erfahrungen erfordert, erfolgt sie auf Veranlassung
der Hausérztin oder des Hausarztes durch eine an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Arztin oder
einen an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen-
den Arzt, in der Regel eine Facharztin oder ein Fach-
arzt.

§6
Arztliche Behandlung
von Heilflirsorgeberechtigten, die
keine allgemeine Heilfiirsorgekarte besitzen

(1) Heilfirsorgeberechtigte, die keine allgemeine
Heilfursorgekarte besitzen, werden von der zustandi-
gen Polizeiérztin oder dem zustandigen Polizeiarzt be-
handelt.

(2) Steht am Dienstort voriibergehend keine Arztin
der Bundespolizei oder kein Arzt der Bundespolizei zur
Verfigung, kann eine Vertragséarztin oder ein Vertrags-
arzt in Anspruch genommen werden. Die oder der Heil-
fUrsorgeberechtigte hat die in Anspruch genommene
Arztin oder den in Anspruch genommenen Arzt dariiber
zu informieren, dass sie oder er heilflirsorgeberechtigte
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Angehdrige oder heilflrsorgeberechtigter Angehdriger
der Bundespolizei ist und innerhalb von vier Wochen
nach der Behandlung einen Uberweisungsschein oder
eine Kosteniibernahmeerklarung der zustandigen Arztin
der Bundespolizei oder des zustandigen Arztes der
Bundespolizei nachreichen wird. Die oder der Heilflir-
sorgeberechtige hat die zustindige Arztin der Bundes-
polizei oder den zustédndigen Arzt der Bundespolizei
unverziglich Gber die Erkrankung oder den Unfall zu
informieren.

(3) Soweit die Behandlung besondere Kenntnisse
und Erfahrungen erfordert, wird sie auf Veranlassung
der Arztin der Bundespolizei oder des Arztes der Bun-
despolizei durch eine an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmende Arztin oder einen an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt, in der Regel
eine Facharztin oder einen Facharzt, gewéhrt.

§7

Notfallbehandlung
von Heilfiirsorgeberechtigten, die
keine allgemeine Heilfiirsorgekarte besitzen

Ist bei plétzlichen schweren Erkrankungen oder bei
Unféllen eine Polizeidrztin oder ein Polizeiarzt nicht
oder nicht rechtzeitig zu erreichen, kdnnen Heilflirsor-
geberechtigte, die keine allgemeine Heilfirsorgekarte
besitzen, andere arztliche Hilfe in Anspruch nehmen,
bis eine Polizeidrztin oder ein Polizeiarzt die weitere
arztliche Versorgung Ubernehmen oder veranlassen
kann. § 4 Absatz 3 gilt entsprechend.

§8
Zahnarztliche Behandlung

(1) Heilfirsorgeberechtigte haben Anspruch auf die
Ubernahme der tatsdchlichen Kosten einer Regelver-
sorgung mit Zahnersatz, einschlieBlich Zahnkronen
und Suprakonstruktionen, nach § 56 Absatz 1 des
Flnften Buches Sozialgesetzbuch. Wahlt die oder der
Heilflrsorgeberechtigte einen Uber die Regelversor-
gung hinausgehenden gleich- oder andersartigen
Zahnersatz, wird hdchstens der doppelte Betrag des
Festzuschusses nach § 55 Absatz 1 Satz 2 des Flinften
Buches Sozialgesetzbuch gewahrt.

(2) Die Anfertigung von Zahnersatz (einschlieBlich
Zahnkronen und Suprakonstruktionen), die systema-
tische Behandlung von Parodontopathien und kieferor-
thopadische Behandlungen bedirfen der vorherigen
Genehmigung durch das fur Heilfirsorgeangelegenhei-
ten zustandige Referat des Bundespolizeiprasidiums.
Bei Zweifeln an der Notwendigkeit, ZweckmaBigkeit
oder wirtschaftlichen Angemessenheit kann das fur
Heilflirsorgeangelegenheiten zustadndige Referat des
Bundespolizeiprasidiums den Heil- und Kostenplan
durch einen Gutachter Uberprifen lassen. Wird ein ge-
nehmigter Heil- und Kostenplan geédndert, bedarf auch
die Anderung der Genehmigung. Das Genehmigungs-
verfahren sowie das Gutachter- und Obergutachterver-
fahren, einschlieBlich der zu verwendenden Vordrucke,
richten sich nach dem Ersatzkassenvertrag-Zahnarzte
vom 1. Januar 2005 in der jeweils jungsten auf der In-
ternetseite des Spitzenverbandes Bund der Kranken-
kassen (www.gkv-spitzenverband.de) veréffentlichten
Fassung.
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(3) Die Kosten einer einmal jéhrlich durchgefiihrten
professionellen Zahnreinigung nach Nummer 1040 der
Anlage zur Geblhrenordnung fur Zahnarzte werden
Ubernommen.

§9
Arznei- und Verbandmittel

(1) Die Einzelheiten der Versorgung der Heilflirsorge-
berechtigten mit Arznei- und Verbandmitteln regelt der
Arzneiversorgungsvertrag zwischen der Bundesrepu-
blik Deutschland und dem Deutschen Apothekerver-
band e. V. vom 1. Oktober 2011 in der jeweils jlingsten
im Bundesanzeiger verdffentlichten Fassung.

(2) Die Versorgung mit Arznei- und Verbandmitteln
im geschlossenen Einsatz bleibt unberihrt.

§ 10
Heilmittel

Die Kosten flr Heilmittel werden entsprechend den
von den Ersatzkassen nach dem Finften Buch Sozial-
gesetzbuch getroffenen Vereinbarungen mit den Leis-
tungserbringern Ubernommen, sofern eine arztliche
Verordnung nach der Heilmittel-Richtlinie des Gemein-
samen Bundesausschusses in ihrer jeweils jlingsten auf
der Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses (www.g-ba.de) veroffentlichten Fassung vorliegt
und zugelassene Leistungserbringer nach dem Flinften
Buch Sozialgesetzbuch in Anspruch genommen wer-
den.

§ 11
Hilfsmittel

(1) Zur Versorgung mit Hilfsmitteln entsprechend
den §§ 33 und 36 des Finften Buches Sozialgesetz-
buch kann das fur Heilfiirsorgeangelegenheiten zustan-
dige Referat des Bundespolizeiprasidiums mit den
Leistungserbringern Miet-, Leasing- oder adhnliche Ver-
trage schlieBen. Die Versorgung mit Hilfsmitteln durch
Apotheken regelt der in § 9 Absatz 1 genannte Vertrag.

(2) Die Kostenlibernahme erfolgt entsprechend den
von den Ersatzkassen nach dem Fiinften Buch Sozial-
gesetzbuch getroffenen Vereinbarungen mit den Leis-
tungserbringern. Bei der Beschaffung von Hilfsmitteln
gelten die flr die Kostenlbernahme bestehenden Fest-
betragsregelungen nach § 36 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch. Bestehende Liefervertrage sind in
Anspruch zu nehmen.

(8) Fallt der Anspruch auf Heilfiirsorge weg, gehen
die weiterhin bendtigten Hilfsmittel in das Eigentum
der oder des ehemaligen Heilfirsorgeberechtigten tber.
Hilfsmittel aus Vertrdgen nach Absatz 1 Satz 1 sind
dem Leistungserbringer zuriickzugeben, wenn der An-
spruch auf Heilfirsorge wegfallt.

§ 12
Krankenhausbehandlung
(1) Die Krankenhausbehandlung ist in der Regel am

Dienst- oder Wohnort oder in dessen Nahe in Anspruch
zu nehmen.

(2) Heilfursorgeberechtigte haben Anspruch auf die
allgemeinen Krankenhausleistungen nach dem Kran-
kenhausentgeltgesetz und der Bundespflegesatzver-
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ordnung sowie auf folgende dartber hinausgehende
und gesondert zu berechnende Leistungen:

1. Unterkunft, deren Kosten die Kosten eines Zweibett-
zimmers nicht Ubersteigen darf; dabei haben Heilfiir-
sorgeberechtigte einen Eigenanteil in H&he von
14,50 Euro pro Tag zu zahlen, und

2. wahlarztliche Leistungen.

(8) Bei besonders schweren Erkrankungen sowie bei
voraussichtlich langer dauernder stationarer Behand-
lung kdnnen Heilflrsorgeberechtigte mit Zustimmung
der zustdndigen Arztin der Bundespolizei oder des zu-
standigen Arztes der Bundespolizei in ein zugelassenes
Krankenhaus (§ 108 des Flinften Buches Sozialgesetz-
buch) am Wohnort oder in der Ndhe des Wohnorts ein-
gewiesen oder verlegt werden, wenn dies dem Hei-
lungsprozess oder der Verbesserung der Betreuung
dient.

§13
Organtransplantationen

Bei Organ- und Gewebetransplantationen werden in
entsprechender Anwendung der Vorschriften der Bun-
desbeihilfeverordnung auch die notwendigen und wirt-
schaftlich angemessenen Aufwendungen der Spende-
rin oder des Spenders, einschlieBlich der Versiche-
rungskosten und des nachgewiesenen Ausfalls an Ar-
beitseinklinften, Ubernommen, soweit diese Aufwen-
dungen nicht von anderer Seite ibernommen werden.
Der nachgewiesene Ausfall an Arbeitseinkiinften wird
auch dann Ubernommen, wenn die vorgesehene Spen-
derin oder der vorgesehene Spender letztlich nicht in
Betracht kommt.

§14
Leistungen zur Rehabilitation

(1) Leistungen zur medizinischen Rehabilitation wer-
den entsprechend § 40 des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch nach arztlicher Feststellung gewahrt.

(2) Leistungen zur medizinischen Rehabilitation um-
fassen ambulante und stationdre Behandlungen in Re-
habilitationseinrichtungen oder in anderen arztlich ge-
leiteten Einrichtungen, mit denen ein Versorgungsver-
trag nach den §§ 111 und 111a des Funften Buches
Sozialgesetzbuch besteht.

(8) Heilfirsorgeberechtigte haben Anspruch auf
Leistungen zur medizinischen Rehabilitation entspre-
chend § 40 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch, wenn der unmittelbare Anschluss der Rehabilita-
tion an eine Krankenhausbehandlung nach é&rztlicher
Feststellung notwendig ist. Die Vereinbarung des Bun-
desministeriums des Innern mit der Deutschen Renten-
versicherung Bund zur Durchfiihrung von Anschluss-
heilbehandlungen fir Polizeivollzugsbeamtinnen/Poli-
zeivollzugsbeamte der Bundespolizei in AHB-Einrich-
tungen der Deutschen Rentenversicherung vom 1. Ja-
nuar 2007 in ihrer jeweils geltenden im Bundesanzeiger
verdffentlichten Fassung ist entsprechend anzuwen-
den.

(4) Die Kosten fur Familien- oder Angehdrigensemi-
nare in therapeutischen Einrichtungen werden Uber-
nommen, soweit diese Kosten nicht bereits mit dem
allgemeinen Pflegesatz abgegolten sind. Fahrkosten
fur die Angehdrigen werden bis zur Hohe der Kosten
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fur Fahrten in der niedrigsten Beférderungsklasse re-
gelméaBig verkehrender Beférderungsmittel Gbernom-
men.

(5) In den letzten zwdIf Monaten vor Beendigung der
Dienstzeit wegen Erreichen der Altersgrenze fiir den
Eintritt in den Ruhestand werden Leistungen zur medi-
zinischen Rehabilitation, die der Erhaltung der Dienst-
féhigkeit dienen, nicht gewéhrt.

(6) Leistungen zur Rehabilitation sind vor Beginn der
MaBnahme bei dem fir Heilflrsorgeangelegenheiten
zustéandigen Referat des Bundespolizeiprasidiums
schriftlich zu beantragen.

§ 15
Fahrkosten

(1) Fahrkosten fur Krankenbeforderungen werden
entsprechend den Krankentransport-Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses in der jlngsten
auf der Internetseite des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (www.g-ba.de) veroffentlichten Fassung
Ubernommen. Dies gilt auch flr Krankentransporte mit
Fahrzeugen der Bundespolizei. Uber die Erteilung der
Genehmigung nach § 9 der Krankentransport-Richt-
linien entscheidet

1. bei Heilfirsorgeberechtigten, die eine allgemeine
Heilfirsorgekarte besitzen, das fiir Heilfirsorgean-
gelegenheiten zustandige Referat des Bundespoli-
zeiprasidiums,

2. bei Heilfursorgeberechtigten, die keine allgemeine
Heilflirsorgekarte besitzen, die zustindige Arztin
der Bundespolizei oder der zustandige Arzt der Bun-
despolizei.

(2) Ubernommen werden die durch Landes- oder
Kommunalrecht oder in den Vertrdgen der Mitglieder
des Verbandes der Ersatzkassen e. V. mit den Trégern
der Rettungs- und Krankentransportdienste festgeleg-
ten Entgelte.

§ 16
Leistungen bei Pflegebedirftigkeit

(1) Heilfursorgeberechtigte erhalten die im Elften
Buch Sozialgesetzbuch genannten Leistungen zur Half-
te.

(2) Die Leistungen sind bei dem fir Heilflirsorgean-
gelegenheiten zustandigen Referat des Bundespolizei-
prasidiums schriftlich zu beantragen. Dem Antrag sind
die Bescheide der Pflegekasse oder des privaten Ver-
sicherungsunternehmens Uber die festgestellte Pflege-
stufe sowie den Umfang und die Héhe der Leistungen
der Pflegeversicherung beizufligen.

§17

Behandlung wahrend
eines dienstlichen Aufenthaltes im Ausland

(1) Bei Erkrankungen wahrend eines dienstlichen
Aufenthaltes im Ausland werden die notwendigen und
wirtschaftlich angemessenen krankheitsbedingten Auf-
wendungen Ubernommen. Sofern nicht zwingende
Grinde entgegenstehen, dirfen nur Leistungserbringer
in Anspruch genommen werden, die ortsibliche Vergu-
tungen berechnen.
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(2) Heilfirsorgeberechtigte haben die Kostenerstat-
tung bei dem fir Heilfirsorgeangelegenheiten zustan-
digen Referat des Bundespolizeiprasidiums schriftlich
zu beantragen; eine Bankverbindung ist anzugeben.
Dem Antrag sind beizufligen:

1. Originalbelege (Rechnung mit Diagnose, Verord-
nung)!

2. gegebenenfalls Kopien der Arztberichte mit deut-
scher Ubersetzung und

3. gegebenenfalls ein Nachweis des Umrechnungskur-
ses der auslandischen Wéahrung am Tag der Zah-
lung.

Die Kosten fiir Ubersetzungen nach Satz 2 Nummer 2
werden Ubernommen.

§18

Behandlung wahrend eines
privaten Aufenthaltes in einem anderen
Mitgliedstaat der Europdischen Union, in einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens liber den
Europdischen Wirtschaftsraum oder in der Schweiz

(1) Wéhrend eines privaten Aufenthaltes in einem an-
deren Mitgliedstaat der Europdischen Union, in einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum oder in der Schweiz dirfen
nur solche Leistungserbringer in Anspruch genommen
werden,

1. bei denen die Bedingungen des Zuganges und der
Austbung des Berufes Gegenstand einer Richtlinie
der Européischen Union sind oder

2. die im System der Krankenversicherung des Aufent-
haltsstaates zur Versorgung der Versicherten be-
rechtigt sind.

(2) Die Kosten einer Behandlung werden bis zu der
Hbéhe Ubernommen, in der sie bei einer Erkrankung am
Dienst- oder Wohnort im Inland und der Inanspruch-
nahme einer an der vertragsérztlichen Versorgung teil-
nehmenden Arztin oder eines an der vertragsérztlichen
Versorgung teilnehmenden Arztes oder eines zugelas-
senen Krankenhauses unter Berlcksichtigung der fir
die Bundespolizei geltenden Abrechnungsmodalitaten
entstanden wéren.

(3) Eine stationdre Behandlung bedarf der vorheri-
gen Genehmigung durch das fir Heilfirsorgeangele-
genheiten zusténdige Referat des Bundespolizeiprasi-
diums. Die Genehmigung soll nur erteilt werden, wenn
eine dem anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse entsprechende Behandlung im Inland nicht
mdglich ist.

Berlin, den 22. Mai 2014
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4) § 17 Absatz 2 gilt mit der MaBgabe entspre-
chend, dass Ubersetzungskosten nicht Ubernommen
werden.

§ 19

Behandlung wahrend
eines privaten Aufenthaltes
auBerhalb der Mitgliedstaaten
der Europaischen Union, der anderen
Vertragsstaaten des Abkommens liber den
Europaischen Wirtschaftsraum und der Schweiz

(1) Die Kosten einer wahrend eines privaten Aufent-
haltes auBerhalb der Mitgliedstaaten der Europ&ischen
Union, der anderen Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Européischen Wirtschaftsraum und der
Schweiz unverziglich erforderlichen Behandlung wer-
den bis zu der H6he GUbernommen, in der sie bei einer
Erkrankung am Dienst- oder Wohnort im Inland und der
Inanspruchnahme einer an der vertragsérztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Arztin oder eines an der ver-
tragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Arztes oder
eines zugelassenen Krankenhauses unter Berlcksich-
tigung der fir die Bundespolizei geltenden Abrech-
nungsmodalitdten entstanden wéren.

(2) Eine stationare Behandlung bedarf der vorheri-
gen Zustimmung des Bundesministeriums des Innern.
§ 18 Absatz 3 Satz 2 gilt entsprechend.

(3) § 17 Absatz 2 gilt mit der MaBgabe entspre-
chend, dass Ubersetzungskosten nicht Ubernommen
werden.

Kapitel 3

Schlussbestimmungen

§ 20
Verwaltungsvorschrift

Das Bundesministerium des Innern erlésst eine Ver-
waltungsvorschrift zur Durchfihrung dieser Verord-
nung.

§ 21
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt am 1. Juli 2014 in Kraft.

(2) Gleichzeitig treten die Heilfursorgevorschriften
fir die Bundespolizei vom 6. November 2005 (GMBI
S. 1228) auBer Kraft.

Der Bundesminister des Innern
Thomas de Maiziére
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Bekanntmachung
der Neufassung der Chemikalien-Kostenverordnung

Vom 23. Mai 2014

Auf Grund des Artikels 2 der Vierten Verordnung zur Anderung der Chemika-

lien-Kostenverordnung vom 23. April 2014 (BGBI. | S. 429) wird nachstehend
der Wortlaut der Chemikalien-Kostenverordnung in der seit dem 30. April 2014
geltenden Fassung bekannt gemacht. Die Neufassung berlcksichtigt:

1.

die Fassung der Bekanntmachung der Verordnung vom 1. Juli 2002 (BGBI. |
S. 2442),

. den am 1. November 2002 in Kraft getretenen Artikel 7 § 5 des Gesetzes vom

6. August 2002 (BGBI. | S. 3082),

. den am 20. November 2003 in Kraft getretenen Artikel 1 der Verordnung vom

14. November 2003 (BGBI. | S. 2283),

. den am 1. Juni 2008 in Kraft getretenen Artikel 3 des Gesetzes vom 20. Mai

2008 (BGBI. I S. 922),

. den am 15. August 2013 in Kraft getretenen Artikel 2 Absatz 126 sowie den

am 14. August 2018 in Kraft tretenden Artikel 4 Absatz 102 des Gesetzes
vom 7. August 2013 (BGBI. | S. 3154),

. den am 30. April 2014 in Kraft getretenen Artikel 1 der eingangs genannten

Verordnung.

Bonn, den 23. Mai 2014

Die Bundesministerin
fur Umwelt, Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit
Barbara Hendricks
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Verordnung
tber Kosten fiir Amtshandlungen
der Bundesbehoérden nach dem Chemikaliengesetz
(Chemikalien-Kostenverordnung - ChemKostV)*

§1
Gebiihren

(1) Die Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeits-
medizin erhebt fur individuell zurechenbare 6ffentliche
Leistungen, die sie als Bundesstelle fir Chemikalien
nach dem Chemikaliengesetz erbringt, vorbehaltlich
der Séatze 2 und 3 Gebuhren nach dem anliegenden
Gebihrenverzeichnis. Das Robert Koch-Institut und
das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit erheben im Rahmen ihrer jeweiligen
Zustéandigkeiten nach § 12a Absatz 3 Nummer 1 und 2
des Chemikaliengesetzes fur Ausnahmezulassungen
nach Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 22. Mai 2012 Uber die Bereitstellung
auf dem Markt und die Verwendung von Biozidproduk-
ten (ABI. L 167 vom 27.6.2012, S. 1) Geblhren nach
Nummer 1.8.5 des anliegenden GebuUhrenverzeichnis-
ses. Das Bundesinstitut fur Risikobewertung erhebt fur
die Ausstellung von Bestdtigungen zur Guten Labor-
praxis nach § 19b Absatz 2 Nummer 3 des Chemika-
liengesetzes Geblhren nach Nummer 2.1 des anliegen-
den Gebihrenverzeichnisses. In die Gebuhrensatze
sind die Auslagen nach § 23 Absatz 6 Satz 2 des
Bundesgebiihrengesetzes in Verbindung mit § 10 Ab-
satz 1 Nummer 1, 2, 4, 7 und 8 des Verwaltungskosten-
gesetzes einbezogen, soweit sich aus dem Gebuhren-
verzeichnis nicht etwas anderes ergibt.

(2) Erfordert eine individuell zurechenbare 6ffentliche
Leistung, fUr die im Geblhrenverzeichnis ein fester Ge-
blhrensatz vorgesehen ist, im Einzelfall einen auBerge-
wohnlich hohen Aufwand, so kann die Geblihr bis auf
das Doppelte dieses Satzes erhéht werden.

(8) Erfordert eine individuell zurechenbare 6ffentliche
Leistung, fir die im Geblhrenverzeichnis ein Gebih-
rensatz vorgesehen ist, weniger Arbeitsaufwand als
die Bearbeitung eines Vordrucks erfordert, weil die Zu-
lassungs- oder Mitteilungsunterlagen elektronisch oder
auf einem magnetischen Datentrager Ubermittelt wer-
den, so kann die Gebihr um bis zu 500 Euro erméaBigt
werden.

§2

(weggefallen)

§3
GebiihrenerméaBigung

Auf Antrag des Geblhrenschuldners kann eine
GeblhrenermaBigung oder eine Geblhrenbefreiung ge-
wéhrt werden, wenn an dem Inverkehrbringen des Stof-
fes oder des Biozid-Produkts ein besonderes 6ffent-
liches Interesse besteht und der Antragsteller einen
den Gebuhren und dem Entwicklungsaufwand ange-
messenen wirtschaftlichen Nutzen nicht erwarten kann.

§4
Widerruf und Riicknahme

In den Féllen des Widerrufs oder der Ricknahme
eines Verwaltungsaktes sowie der Ablehnung oder der
Zurticknahme eines Antrags auf Vornahme einer indivi-
duell zurechenbaren 6ffentlichen Leistung werden Ge-
blhren nach MaBgabe des § 23 Absatz 5 Satz 1 und 2
des Bundesgebiihrengesetzes erhoben.

§5
Widerspruchsverfahren

Fir das Widerspruchsverfahren gegen einen von der
zustandigen Bundesbehoérde auf Grund dieses Geset-
zes erlassenen Verwaltungsakt werden Gebihren und
Auslagen nicht erhoben.

§6
Ubergangsregelung

Diese Verordnung findet auch auf individuell zure-
chenbare 6ffentliche Leistungen Anwendung, die bereits
ab dem 1. September 2013 beantragt oder begonnen,
aber bis zum 30. April 2014 noch nicht vollstandig
erbracht wurden. Fur die Erhebung von Gebihren und
Auslagen fir eine individuell zurechenbare 6ffentliche
Leistung, die vor dem 1. September 2013 beantragt
oder begonnen, aber noch nicht vollstdndig erbracht
wurde, ist die Chemikalien-Kostenverordnung in der
bis zum 31. August 2013 geltenden Fassung weiter
anzuwenden. In Fallen des Satzes 2, in denen die
Zulassung eines Biozidprodukts nach Artikel 91 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 bereits nach Vorschriften
der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 erfolgt, finden die
Gebihrentatbestdnde nach Nummer 4 des Gebuhren-
verzeichnisses der Chemikalien-Kostenverordnung in
der bis zum 31. August 2013 geltenden Fassung ent-
sprechende Anwendung.

* GemaB Artikel 4 Absatz 102 in Verbindung mit Artikel 5 Absatz 3 des Gesetzes vom 7. August 2013 (BGBI. | S. 3154) wird die Chemikalien-

Kostenverordnung am 14. August 2018 aufgehoben.
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Geblhrenverzeichnis

Anlage
(zu § 1 Absatz 1)

Gebuhren-Nr. Gebuhrentatbestand Gebdhr in
Euro
1 Verfahren der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 gemaB
§ 12a Absatz 3 und § 12b ChemG
1.1 EU-Wirkstoffgenehmigungen
1.1.1 Bewertung eines Antrags auf Genehmigung eines Wirkstoffs nach Artikel 8 189 800
oder aufgrund eines Antrags nach einer EU-Verordnung nach Artikel 28
Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, ggf. zuziiglich Zusatzgebihr nach
Nr. 1.1.2
11.2 Zusatzgebihr fur jede weitere Produktart bei der Genehmigung eines Wirk- 47 500
stoffs nach Nr. 1.1.1
1.1.3 Bewertung eines Antrags auf Verlangerung der Genehmigung eines Wirkstoffs 94 900
nach Artikel 14 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, bei der eine umfassende
Bewertung erforderlich ist, ggf. zuzlglich Zusatzgebihr nach Nr. 1.1.4
1.1.4 Zusatzgebihr fir jede weitere Produktart bei der Verlangerung der Genehmi- 15 800
gung eines Wirkstoffs nach Nr. 1.1.3
115 Bewertung eines Antrags auf Verlangerung der Genehmigung eines Wirkstoffs 47 500
nach Artikel 14 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, bei der keine umfassende
Bewertung erforderlich ist, ggf. zuzlglich Zusatzgebihr nach Nr. 1.1.6
1.1.6 Zusatzgebihr fir jede weitere Produktart bei der Verlangerung der Genehmi- 15 800
gung eines Wirkstoffs nach Nr. 1.1.5
1.2 Nationale Produktzulassungen
1.2.1 Nationale Zulassung nach Artikel 29 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
a) eines Biozidprodukts, ggf. zuziiglich Zusatzgebihren nach Nr. 1.9 50 000
b) einer Biozidproduktfamilie, ggf. zuzliglich Zusatzgebiihren nach Nr. 1.9 75 000
1.2.2 Nationale Zulassung nach Artikel 29 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
a) eines Biozidprodukts, welches identisch zum Referenzprodukt ist, das fur 14 300
die EU-Wirkstoffgenehmigung bewertet wurde
b) einer Biozidproduktfamilie, welche identisch zur Referenzproduktfamilie ist, 19 600
die fiir die EU-Wirkstoffgenehmigung bewertet wurde
123 Vorlaufige Zulassung nach Artikel 55 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
a) eines Biozidprodukts, ggf. zuziiglich Zusatzgebihren nach Nr. 1.9 55 000
b) einer Biozidproduktfamilie, ggf. zuzlglich Zusatzgebiihren nach Nr. 1.9 82 500
1.24 Vorlaufige Zulassung nach Artikel 55 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
a) eines Biozidprodukts, welches identisch zum Referenzprodukt ist, das fur 19 300
die EU-Wirkstoffgenehmigung bewertet wurde
b) einer Biozidproduktfamilie, welche identisch zur Referenzproduktfamilie ist, 27 100
die fir die EU-Wirkstoffgenehmigung bewertet wurde
1.2.5 Nationale Zulassung nach Artikel 29 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 in Ver-
bindung mit Artikel 34 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
a) eines Biozidprodukts, ggf. zuziiglich Zusatzgebihren nach Nr. 1.9 50 500
b) einer Biozidproduktfamilie, ggf. zuzliglich Zusatzgebiihren nach Nr. 1.9 75 750
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Gebuhren-Nr. Gebiihrentatbestand Gebahrin
Euro
1.2.6 Nationale Zulassung nach Artikel 29 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 in Ver-
bindung mit Artikel 34 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
a) eines Biozidprodukts, welches identisch zum Referenzprodukt ist, das fur 14 800
die EU-Wirkstoffgenehmigung bewertet wurde
b) einer Biozidproduktfamilie, welche identisch zur Referenzproduktfamilie ist, 20 300
die fuir die EU-Wirkstoffgenehmigung bewertet wurde
1.2.7 Verladngerung einer nationalen Zulassung nach Artikel 31 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012, bei der eine umfassende Bewertung erforderlich ist. Im Falle
a) eines Biozidprodukts 50 000
b) einer Biozidproduktfamilie 75 000
1.2.8 Verlangerung einer nationalen Zulassung nach Artikel 31 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012, bei der keine umfassende Bewertung erforderlich ist. Im Falle
a) eines Biozidprodukts 25 000
b) einer Biozidproduktfamilie 37 500
1.2.9 Registrierung eines Biozidprodukts, das zu einer Biozidproduktfamilie nach 1200
Artikel 17 Absatz 6 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 gehort
1.3 Vereinfachte Produktzulassungen
1.3.1 Vereinfachte Zulassung nach Artikel 26 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
a) eines Biozidprodukts 13 400
b) einer Biozidproduktfamilie 20 100
1.3.2 Registrierung nach Artikel 27 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 der
Bereitstellung auf dem Markt
a) eines nach dem vereinfachten Zulassungsverfahren zugelassenen Biozid- 1200
produkts
b) einer nach dem vereinfachten Zulassungsverfahren zugelassenen Biozid- 1 800
produktfamilie
1.3.3 Verlangerung einer vereinfachten Zulassung
a) eines Biozidprodukts 6 700
b) einer Biozidproduktfamilie 10 100
1.4 Zulassung eines gleichen Biozidprodukts
1.4.1 Zulassung aufgrund einer Verordnung nach Artikel 17 Absatz 7 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012
a) eines gleichen Biozidprodukts 1200
b) einer gleichen Biozidproduktfamilie 1 800
1.5 Gegenseitige Anerkennungen
1.5.1 Zulassung mittels gegenseitiger Anerkennung nach Artikel 33 Absatz 1,
Artikel 34 Absatz 2 oder Artikel 39 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
a) eines Biozidprodukts 15 500
b) einer Biozidproduktfamilie 23 300
152 Verlédngerung einer gegenseitigen Anerkennung nach Artikel 33 Absatz 1 oder
Artikel 34 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
a) eines Biozidprodukts 3 500
b) einer Biozidproduktfamilie 5 300




Bundesgesetzblatt Jahrgang 2014 Teil | Nr. 22, ausgegeben zu Bonn am 3. Juni 2014

595

GebUhren-Nr.

GebUhrentatbestand

Gebdihr in
Euro

1.6

Unionszulassungen

1.6.1

Bewertung eines Antrags auf Unionszulassung nach Artikel 44 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012

a) eines Biozidprodukts, ggf. zuziiglich Zusatzgeblhren nach Nr. 1.9

b) einer Biozidproduktfamilie, ggf. zuzliglich Zusatzgebiihren nach Nr. 1.9

60 000
90 000

1.6.2

Bewertung eines Antrags auf Unionszulassung nach Artikel 44 der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012

a) eines Biozidprodukts, welches identisch zum Referenzprodukt ist, das fur
die EU-Wirkstoffgenehmigung bewertet wurde

b) einer Biozidproduktfamilie, welche identisch zur Referenzproduktfamilie ist,
die fur die EU-Wirkstoffgenehmigung bewertet wurde

28 500

42 700

1.6.3

Bewertung eines Antrags auf vorlaufige Unionszulassung nach Artikel 44 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012

a) eines Biozidprodukts, ggf. zuziiglich Zusatzgebihren nach Nr. 1.9

b) einer Biozidproduktfamilie, ggf. zuzliglich Zusatzgebiihren nach Nr. 1.9

65 000
97 500

1.6.4

Bewertung eines Antrags auf vorlaufige Unionszulassung nach Artikel 44 in
Verbindung mit Artikel 55 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012

a) eines Biozidprodukts, welches identisch zum Referenzprodukt ist, das fur
die EU-Wirkstoffgenehmigung bewertet wurde

b) einer Biozidproduktfamilie, welche identisch zur Referenzproduktfamilie ist,
die fur die EU-Wirkstoffgenehmigung bewertet wurde

33 500

50 200

1.6.5

Bewertung eines Antrags auf Verldngerung der Unionszulassung nach
Artikel 45 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, bei der eine umfassende Bewer-
tung erforderlich ist. Im Falle

a) eines Biozidprodukts

b) einer Biozidproduktfamilie

60 000
90 000

1.6.6

Bewertung eines Antrags auf Verlangerung der Unionszulassung nach
Artikel 45 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, bei der keine umfassende Bewer-
tung erforderlich ist. Im Falle

a) eines Biozidprodukts

b) einer Biozidproduktfamilie

30 000
45 000

1.7

Anderungen von nationalen Produktzulassungen, Unionszulassungen und
gegenseitigen Anerkennungen

1.7.1

Anderung einer Zulassung nach Artikel 50 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,
bei der verwaltungstechnische Anderungen erforderlich sind. Im Falle

a) eines Biozidprodukts

b) einer Biozidproduktfamilie

350
530

1.7.2

Anderung einer Zulassung nach Artikel 50 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,
bei der geringfiigige Anderungen erforderlich sind, sofern die Bundesstelle fiir
Chemikalien die Anderung entsprechend des Durchfiihrungsrechtsaktes nach
Artikel 51 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 bewertet. Im Falle

a) eines Biozidprodukts

b) einer Biozidproduktfamilie

3 800
5 700

1.7.3

Anderung einer Zulassung nach Artikel 50 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,
bei der wesentliche Anderungen erforderlich sind, sofern die Bundesstelle flr
Chemikalien die Anderung entsprechend des Durchfiihrungsrechtsaktes nach
Artikel 51 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 bewertet. Im Falle

a) eines Biozidprodukts

b) einer Biozidproduktfamilie

37 100
55 700
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Gebuhren-Nr. Gebiihrentatbestand Gebahrin
Euro
1.7.4 Anderung einer Unionszulassung nach Artikel 50 der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012, bei der wesentliche Anderungen erforderlich sind, sofern die
Bundesstelle fiir Chemikalien die Anderung entsprechend des Durchfihrungs-
rechtsaktes nach Artikel 51 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 bewertet. Im
Falle
a) eines Biozidprodukts 37 100
b) einer Biozidproduktfamilie 55 700
1.7.5 Anderung einer Zulassung nach Artikel 50 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,
bei der geringflgige Anderungen erforderlich sind, sofern nach dem Durchfiih-
rungsrechtsakt nach Artikel 51 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 keine eigene
Bewertung durch die Bundesstelle fir Chemikalien erfolgt. Im Falle
a) eines Biozidprodukts 350
b) einer Biozidproduktfamilie 530
1.7.6 Anderung einer Zulassung nach Artikel 50 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012,
bei der wesentliche Anderungen erforderlich sind, sofern nach dem Durchfiih-
rungsrechtsakt nach Artikel 51 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 keine eigene
Bewertung durch die Bundesstelle fur Chemikalien erfolgt. Im Falle
a) eines Biozidprodukts 3 800
b) einer Biozidproduktfamilie 5700
1.8 Sonstige Antrage und Meldungen
1.8.1 Prifung der Zulassigkeit eines nach Artikel 56 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2900
Nr. 528/2012 zu meldenden Experiments oder Versuchs
1.8.2 Genehmigung fur den Parallelhandel nach Artikel 53 Absatz 1 der Verordnung 230
(EU) Nr. 528/2012
1.8.3 Genehmigung eines Antrags auf vertrauliche Behandlung von Daten nach 120
Artikel 66 Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, je Information
1.8.4 Ausstellung einer Verkehrsféahigkeitsbescheinigung 120
1.85 Ausnahmezulassung nach Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung 2 500
(EU) Nr. 528/2012 oder nach § 12g Absatz 3 ChemG
1.9 Zusatzgebiihren fiir Produktzulassungen nach Nr. 1.2.1 oder Nr. 1.6.1
1.9.1 Je weiterem enthaltenen Wirkstoff
a) in einem Biozidprodukt 4 000
b) in einer Biozidproduktfamilie 6 000
1.9.2 Je weiterer Produktart
a) eines Biozidprodukts 4 000
b) einer Biozidproduktfamilie 6 000
1.9.3 Je weiterer Verwenderkategorie
a) eines Biozidprodukts 4 000
b) einer Biozidproduktfamilie 6 000
1.9.4 Vergleichende Bewertung je enthaltenem Wirkstoff
a) in einem Biozidprodukt 10 000
b) in einer Biozidproduktfamilie 15 000
1.95 Mitarbeit bei der Festlegung von Rickstandshéchstwerten nach Artikel 19 Ab-
satz 7 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
a) eines Biozidprodukts 5 000
b) einer Biozidproduktfamilie 7 500
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GebUhren-Nr.

GebUhrentatbestand

Gebdihr in
Euro

2 Sonstige individuell zurechenbare 6ffentliche Leistun-
gen
21 Ausstellung einer Bestétigung zur Guten Laborpraxis nach § 19b Absatz 2| 78 je angefangene
Nummer 3 ChemG Arbeitsstunde eines
GLP-Inspektors;
héchstens 25 000
2.2 Verfahren der Verordnung (EU) Nr. 649/2012 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 4. Juli 2012 (iber die Aus- und Einfuhr gefahrlicher
Chemikalien (ABI. L 201 vom 27.7.2012, S. 60) gemaB § 21 Absatz 2 Satz 2
ChemG
2.2.1 Prifung und Weiterleitung einer Ausfuhrmitteilung nach Artikel 8 Absatz 2 100
oder 4 der Verordnung (EU) Nr. 649/2012 an die Europaische Kommission, so-
fern der Stoff ausschlieBlich in Anhang | Teil 1 dieser Verordnung aufgefuhrt ist
222 Prifung und Weiterleitung einer Ausfuhrmitteilung nach Artikel 8 Absatz 2 250

oder 4 der Verordnung (EU) Nr. 649/2012 an die Europaische Kommission, so-
fern der Stoff zusétzlich in Anhang | Teil 2 oder 3 dieser Verordnung aufgefuhrt ist
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Verordnung
zur Umsetzung der Regelungen der Europédischen Union
uber die Anerkennung von in anderen Mitgliedstaaten ausgestellten
arztlichen oder zahnérztlichen Verschreibungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten'

Vom 26. Mai 2014

Das Bundesministerium fir Gesundheit verordnet
auf Grund

— des § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 in Verbindung
mit Absatz 2 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes und
in Verbindung mit § 83 des Arzneimittelgesetzes,
von denen § 48 Absatz 2 Satz 1 durch Artikel 1 Num-
mer 48 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa des Ge-
setzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) geandert,
§ 48 Absatz 2 Satz 2 zuletzt durch Artikel 1 Num-
mer 40 des Gesetzes vom 19. Oktober 2012 (BGBI. |
S. 2192) geéndert und § 83 zuletzt durch Artikel 1
Nummer 64 des Gesetzes vom 19. Oktober 2012
(BGBI. I S. 2192) geandert worden ist, im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium flir Wirtschaft und
Energie und nach Anhérung von Sachversténdigen,

— des § 37 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 11
des Medizinproduktegesetzes, der zuletzt durch
Artikel 145 Nummer 4 der Verordnung vom 31. Okto-
ber 2006 (BGBI. | S. 2407) geandert worden ist,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium flr
Wirtschaft und Energie,

jeweils in Verbindung mit § 1 Absatz 2 des Zustandig-
keitsanpassungsgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. |
S. 3165) und dem Organisationserlass vom 17. Dezem-
ber 2013 (BGBI. | S. 4310):

Artikel 1

Anderung der
Arzneimittelverschreibungsverordnung

Nach § 2 Absatz 1 der Arzneimittelverschreibungs-
verordnung vom 21. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3632),
die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 19. Feb-
ruar 2013 (BGBI. | S. 312) gedndert worden ist, werden
die folgenden Abséatze 1a und 1b eingeflgt:

»(1a) Den aus Deutschland stammenden &rztlichen
oder zahnérztlichen Verschreibungen sind entspre-
chende Verschreibungen aus den Mitgliedstaaten der
Européischen Union, aus den Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum
und aus der Schweiz gleichgestellt, sofern diese die
Angaben nach Absatz 1 aufweisen und dadurch ihre
Authentizitat und ihre Ausstellung durch eine dazu be-
rechtigte arztliche oder zahnérztliche Person nachwei-
sen. Die Regelungen des § 3a sowie der Betdubungs-
mittel-Verschreibungsverordnung bleiben unberinhrt.

1 Diese Verordnung dient der Umsetzung von Artikel 11 Absatz 1 der
Richtlinie 2011/24/EU des Européischen Parlaments und des Rates
vom 9. Mérz 2011 Uber die Auslbung der Patientenrechte in der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung (ABl. L 88 vom
4.4.2011, S. 45) sowie der Durchfiihrungsrichtlinie 2012/52/EU der
Kommission vom 20. Dezember 2012 mit MaBnahmen zur Erleichte-
rung der Anerkennung von in einem anderen Mitgliedstaat ausgestell-
ten arztlichen Verschreibungen (ABI. L 356 vom 22.12.2012, S. 68).

(1b) Eine arztliche oder zahnarztliche Verschreibung,
die zu dem Zweck ausgestellt wird, in einem anderen
Mitgliedstaat der Europdischen Union, in einem Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Europdischen
Wirtschaftsraum oder in der Schweiz eingeldst zu wer-
den, hat folgende Angaben zu enthalten:

1. Name, Vorname und Geburtsdatum der Person, flr
die das Arzneimittel bestimmt ist,

2. Datum der Ausfertigung,

3. Name, Vorname sowie eine die berufliche Qualifika-
tion erkennen lassende Berufsbezeichnung der ver-
schreibenden arztlichen oder zahnarztlichen Person
(verschreibende Person),

4. Anschrift der verschreibenden Person einschlieBlich
der Bezeichnung des Mitgliedstaates, ihrer Telefon-
oder Telefaxnummer unter Angabe der Léndervor-
wahl und ihrer E-Mail-Adresse,

5. handschriftliche oder digitale Unterschrift der ver-
schreibenden Person je nach Medium der Verschrei-
bung,

6. die nach Artikel 1 Nummer 21 der Richtlinie
2001/83/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel
(ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch
die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 (ABI. L 378 vom
27.12.2006, S. 1) geadndert worden ist, gebrduch-
liche Bezeichnung des Arzneimittels (internationaler
Freiname); die Bezeichnung eines Fertigarzneimittels
darf verwendet werden, wenn

a) das verschriebene Arzneimittel ein biologisches
Arzneimittel nach Nummer 3.2.1.1. Buchstabe b
des Anhangs | Teil 1 der Richtlinie 2001/83/EG ist
oder

b) die verschreibende Person es fir medizinisch
erforderlich halt; in diesem Fall hat die Verschrei-
bung eine kurze Begrindung fir die Verwendung
der Fertigarzneimittelbezeichnung zu enthalten,

7. abzugebende Menge des verschriebenen Arznei-
mittels, seine Wirkstarke im Sinne der Richtlinie
2001/83/EG und die Darreichungsform,

8. Dosierung.”

Artikel 2

Anderung der
Verordnung uber die
Verschreibungspflicht von Medizinprodukten

Nach § 2 Absatz 1 der Verordnung Uber die Verschrei-
bungspflicht von Medizinprodukten in der Fassung
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der Bekanntmachung vom 21. August 2002 (BGBI. |
S. 3393), die durch Artikel 1a der Verordnung vom
23. Juni 2005 (BGBI. | S. 1798) geandert worden ist,
werden die folgenden Absétze 1a und 1b eingefugt:

»(1a) Den aus Deutschland stammenden &rztlichen
und zahnérztlichen Verschreibungen fir Medizinpro-
dukte, die rechtmaBig in den Verkehr gebracht wurden,
sind entsprechende Verschreibungen aus den Mitglied-
staaten der Europdischen Union, aus den Vertrags-
staaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirt-
schaftsraum und aus der Schweiz gleichgestellt, sofern
die Verschreibungen die Angaben nach Absatz 1 auf-
weisen und dadurch ihre Authentizitdt und ihre Aus-
stellung durch eine dazu berechtigte éarztliche oder
zahnérztliche Person nachweisen.

(1b) Eine &rztliche oder zahnarztliche Verschreibung,
die zu dem Zweck ausgestellt wird, in einem anderen
Mitgliedstaat der Europdischen Union, in einem Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum oder in der Schweiz eingeldst zu wer-
den, muss enthalten:

599

—_

. Namen, Vornamen sowie Geburtsdatum der Person,
flr die das Medizinprodukt bestimmt ist,

2. Datum der Ausfertigung,

3. Namen, Vornamen sowie eine die berufliche Qualifi-
kation erkennen lassende Berufsbezeichnung der ver-
schreibenden &rztlichen oder zahnarztlichen Person
(verschreibende Person),

4. Anschrift der verschreibenden Person einschlieBlich
der Bezeichnung des Mitgliedstaates, ihrer Telefon-
oder Telefaxnummer unter Angabe der Landervor-
wahl und ihrer E-Mail-Adresse,

5. handschriftliche oder digitale Unterschrift der ver-
schreibenden Person je nach Medium der Verschrei-
bung,

6. gebréauchliche Bezeichnung des Medizinprodukts.”

Artikel 3
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung
in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 26. Mai 2014

Der Bundesminister fir Gesundheit
Hermann Grohe
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. Verordnung
zur Anderung der TPG-Gewebeverordnung’

Vom 28. Mai 2014

Auf Grund des § 16a Satz 1 und 2 des Transplanta-
tionsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 4. September 2007 (BGBI. | S. 2206) verordnet
das Bundesministerium fir Gesundheit nach Anhérung
der Bundesérztekammer und weiterer Sachverstandi-
ger:

Artikel 1

Die TPG-Gewebeverordnung vom 26. Méarz 2008
(BGBI. | S. 512), die durch Artikel 2 der Verordnung
vom 11. Februar 2013 (BGBI. | S. 188) gedndert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Anlage 3 Nummer 1 Buchstabe b wird das Wort

,Inzidenz“ durch das Wort ,Pravalenz” ersetzt.

2. Anlage 4 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 1 Buchstabe d und in Nummer 2
Buchstabe b wird jeweils das Wort ,Inzidenz“
durch das Wort ,,Pravalenz“ ersetzt.

b) Nummer 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Buchstabe a werden die Worter ,sowie
nach Buchstabe e Doppelbuchstabe aa“ ge-
strichen.

bb) Nach Buchstabe a wird folgender Buch-
stabe b eingefligt:

»b) FUr die Verwendung von Keimzellen nach
§ 6 Absatz 1 sind die Blutproben inner-
halb von drei Monaten vor der ersten
Spende zu entnehmen. Fir die Verwen-
dung weiterer Spenden innerhalb dersel-
ben Partnerschaft sind die weiteren Blut-
proben spatestens 24 Monate nach der
vorherigen Blutprobe zu entnehmen.”

c) Der bisherige Buchstabe b wird Buchstabe ¢ und
Satz 1 wird durch die folgenden Séatze ersetzt:

»Fur die heterologe Verwendung von Samenzel-
len nach § 6 Absatz 2 sind die Blutproben zum
Zeitpunkt jeder Spende zu entnehmen. Die Sa-
menspenden werden mindestens 180 Tage unter
Quaranténebedingungen aufbewahrt.”

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung
in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 28. Mai 2014

Der Bundesminister fir Gesundheit
Hermann Grohe

' Diese Verordnung dient der Umsetzung der Richtlinie 2012/39/EU der Kommission vom 26. November 2012 zur Anderung der Richtlinie 2006/17/EG
hinsichtlich bestimmter technischer Vorschriften fiir die Testung menschlicher Gewebe und Zellen (ABI. L 327 vom 27.11.2012, S. 24).
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. Verordnung
zur Anderung der TPG-Verordnung liber Qualitat und Sicherheit von Organen'

Vom 28. Mai 2014

Das Bundesministerium fir Gesundheit verordnet
auf Grund des § 10a Absatz 4 Satz 2 Nummer 3 des
Transplantationsgesetzes und des § 13 Absatz 4 Num-
mer 1 und 2 des Transplantationsgesetzes, die durch
Artikel 1 Nummer 9 und Nummer 12 Buchstabe c des
Gesetzes vom 21. Juli 2012 (BGBI. | S. 1601) eingefligt
worden sind, nach Anhérung der Bundeséarztekammer
und weiterer Sachversténdiger:

Artikel 1

Die TPG-Verordnung Uber Qualitdat und Sicherheit
von Organen vom 11. Februar 2013 (BGBI. | S. 188)
wird wie folgt geédndert:

1. § 1 wird wie folgt geéndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 1

Anwendungsbereich
und Begriffsbestimmungen®.

b) Der Wortlaut wird Absatz 1 und wie folgt gean-
dert:

aa) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 2
eingefugt:

»,2. das Verfahren fur die Ubermittlung von
Angaben Uber die Organ- und Spender-
charakterisierung,”.

bb) Die bisherige Nummer 2 wird Nummer 3.

cc) Nach der neuen Nummer 3 wird folgende
Nummer 4 eingeflgt:

4. das Verfahren fur die Ubermittlung von
Angaben, die fir die Sicherstellung der
Rickverfolgbarkeit der Organe notwen-
dig sind,“.

dd) Die bisherigen Nummern 3 und 4 werden die

Nummern 5 und 6.

c) Folgender Absatz 2 wird angeflgt:
»(2) Im Sinne dieser Verordnung ist

1. das zustandige Transplantationszentrum das
Transplantationszentrum, in dem das Organ
aufgrund der Vermittlungsentscheidung der
Vermittlungsstelle im Geltungsbereich des
Transplantationsgesetzes Ubertragen werden
soll;

2. der Ursprungsmitgliedstaat der Mitgliedstaat
der Européischen Union oder eines anderen
Vertragsstaates des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum, in dem das
Organ auBerhalb des Geltungsbereichs des
Transplantationsgesetzes zum Zweck der
Ubertragung entnommen wird;

! Diese Verordnung dient der Umsetzung der Durchfiihrungsricht-
linie 2012/25/EU der Kommission vom 9. Oktober 2012 zur Fest-
legung von Informationsverfahren fiir den Austausch von zur Trans-
plantation bestimmten Organen zwischen den Mitgliedstaaten
(ABI. L 275 vom 10.10.2012, S. 27).

3. der Bestimmungsmitgliedstaat der Mitglied-
staat der Européischen Union oder eines an-
deren Vertragsstaates des Abkommens Uber
den Europdischen Wirtschaftsraum, in den
das Organ auBerhalb des Geltungsbereichs
des Transplantationsgesetzes zum Zweck
der Ubertragung vermittelt wird;

4. eine bevollmachtigte Stelle im Ursprungsmit-
gliedstaat oder eine bevollmé&chtigte Stelle im
Bestimmungsmitgliedstaat eine Einrichtung,
der die Aufgaben nach Artikel 17 Absatz 1
der Richtlinie 2010/53/EU des Européischen
Parlaments und des Rates vom 7. Juli 2010
Uber Qualitats- und Sicherheitsstandards fir
zur Transplantation bestimmte menschliche
Organe (ABI. L 207 vom 6.8.2010, S. 14,
L 243 vom 16.9.2010, S. 68) Ubertragen wur-
den, oder eine europaische Organisation flr
den Organaustausch, der nach MaBgabe
des Artikels 21 der Richtlinie 2010/53/EU Auf-
gaben Ubertragen wurden;

5. ein schwerwiegender Zwischenfall jedes un-
erwlinschte und unerwartete Ereignis von
der Spende bis zur Transplantation, das zur
Ubertragung einer Infektionskrankheit, zum
Tod oder zu Zustanden fuhren kdnnte, die le-
bensbedrohlich sind, eine Behinderung oder
einen Funktionsverlust zur Folge haben oder
eine Krankenhausbehandlung oder Morbiditat
nach sich ziehen oder verlangern;

6. eine schwerwiegende unerwiinschte Reaktion
jede unbeabsichtigte Reaktion, einschlieBlich
einer Infektionskrankheit, beim Lebendspen-
der oder Empfanger, die mit irgendeinem
Glied der Kette von der Spende bis zur Trans-
plantation in Zusammenhang stehen kdnnte
und die lebensbedrohlich ist, eine Behinde-
rung oder einen Funktionsverlust zur Folge
hat oder eine Krankenhausbehandlung oder
Morbiditat nach sich zieht oder verlangert;

7. die Spezifikation des Organs, die anatomi-
sche Beschreibung eines Organs einschlieB3-
lich Angaben zur Art des Organs und zur Lage
im menschlichen Kdérper sowie Angaben da-
zu, ob es sich um ein vollstédndiges Organ
oder um einen Teil eines Organs handelt, mit
Angaben des Lappens oder Segments des
Organs.“

2. Nach § 4 werden die folgenden §§ 5 und 6 einge-
fagt:

»§ 5

Verfahren zur Ubermittlung von
Angaben zur Organ- und Spender-
charakterisierung bei verstorbenen Spendern

(1) Die von der Koordinierungsstelle beauftragte
Person hat die nach §§ 2 und 3 bei verstorbenen
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Spendern erhobenen Angaben zur Organ- und
Spendercharakterisierung unverziiglich an die Ver-
mittlungsstelle zu Gbermitteln. Sind einzelne Anga-
ben zum Zeitpunkt der ersten Ubermittlung an die
Vermittlungsstelle nicht verfligbar, hat die von der
Koordinierungsstelle beauftragte Person die Anga-
ben an die Vermittlungsstelle oder an das zustan-
dige Transplantationszentrum so rechtzeitig zu
Ubermitteln, dass medizinische Entscheidungen
getroffen werden kénnen. Werden die Angaben an
das zustadndige Transplantationszentrum direkt
Ubermittelt, hat die von der Koordinierungsstelle
beauftragte Person die Vermittlungsstelle hiervon
unverzulglich in Kenntnis zu setzen.

(2) Die verantwortliche Person der Vermittlungs-
stelle hat die Angaben zur Organ- und Spendercha-
rakterisierung, die durch die von der Koordinie-
rungsstelle beauftragten Person nach Absatz 1
Ubermittelt wurden, unverziiglich an das zustéandige
Transplantationszentrum weiterzuleiten.

§6

Verfahren zur Ubermittlung von Angaben
zur Organ- und Spendercharakterisierung
beim grenziiberschreitenden Organaustausch

(1) Wird ein Organ eines verstorbenen Spenders
in einen Bestimmungsmitgliedstaat zum Zweck der
Ubertragung vermittelt, hat die verantwortliche Per-
son der Vermittlungsstelle vor dem Organaustausch
die Angaben zur Organ- und Spendercharakterisie-
rung, die durch die von der Koordinierungsstelle
beauftragte Person nach § 5 Absatz 1 Ubermittelt
wurden, unverzlglich an die zustandige Behdrde
oder die bevollméchtigte Stelle im Bestimmungs-
mitgliedstaat weiterzuleiten.

(2) Wird ein Organ aus einem Ursprungsmit-
gliedstaat vermittelt, hat die verantwortliche Person
der Vermittlungsstelle unverztglich den Erhalt der
entsprechenden Angaben zur Organ- und Spender-
charakterisierung gegentber der zustédndigen Be-
hérde oder der bevollmachtigten Stelle im Ur-
sprungsmitgliedstaat zu bestatigen und die Anga-
ben unverzilglich an das zustandige Transplanta-
tionszentrum weiterzuleiten. Erhélt das zustandige
Transplantationszentrum die Angaben zur Organ-
und Spendercharakterisierung direkt von der zu-
stdndigen Behoérde, von der bevollmédchtigten
Stelle oder der Entnahmeeinrichtung im Ursprungs-
mitgliedstaat, hat die verantwortliche Person des
Transplantationszentrums den Erhalt dieser Anga-
ben unverziglich zu bestatigen und die Vermitt-
lungsstelle hiervon unverziglich in Kenntnis zu set-
zen.”

. Der bisherige § 5 wird § 7.

. In der Uberschrift von Abschnitt 3 wird vor dem
Wort ,Meldung” das Wort ,Rickverfolgbarkeit,“
eingefugt.

. Nach der Uberschrift von Abschnitt 3 wird folgen-
der § 8 eingefigt:
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»S 8
Angaben zur Gewé&hrleistung
der Ruckverfolgbarkeit von Organen
beim grenziiberschreitenden Organaustausch

(1) Wird ein Organ in einen Bestimmungsmit-
gliedstaat zum Zweck der Ubertragung vermittelt,
hat die verantwortliche Person der Vermittlungs-
stelle unverziglich die zusténdige Behoérde oder
die bevollmé&chtigte Stelle im Bestimmungsmit-
gliedstaat zu unterrichten tber

1. die Spezifikation des Organs,

2. die Kenn-Nummer nach § 13 Absatz 1 des
Transplantationsgesetzes,

3. das Datum der Entnahme,

4. den Namen der von der Koordinierungsstelle be-
auftragten Person und dessen Kontaktdaten.

(2) Ist ein Organ aus einem Ursprungsmitglied-
staat zum Zweck der Ubertragung vermittelt wor-
den, hat die verantwortliche Person der Vermitt-
lungsstelle unverziglich die zustédndige Behdérde
oder die bevollmachtigte Stelle im Ursprungsmit-
gliedstaat zu unterrichten tber

1. die nationale Empféngeridentifikationsnummer
oder, wenn das Organ nicht transplantiert wurde,
Uber die endglltige Verwendung des Organs,

2. gegebenenfalls das Datum der Transplantation,

3. den Namen und die Kontaktdaten des Trans-
plantationszentrums.

Erhélt die Vermittlungsstelle die Angaben nach Ab-
satz 1 von der zustandigen Behoérde oder der be-
vollméachtigten Stelle im Ursprungsmitgliedstaat,
hat die verantwortliche Person der Vermittlungs-
stelle den Erhalt der Angaben unverzlglich gegen-
Uber der zustandigen Behdrde oder der bevoll-
mé&chtigten Stelle im Ursprungsmitgliedstaat zu be-
statigen.”

. Der bisherige § 6 wird § 9 und Absatz 4 wird auf-

gehoben.

. Nach dem neuen § 9 wird folgender § 10 eingefligt:

»§ 10

Meldung schwerwiegender Zwischenfalle
und schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen
beim grenzlberschreitenden Organaustausch

(1) Meldet die von der Koordinierungsstelle be-
auftragte Person nach § 9 Absatz 3 Satz 1 der Ver-
mittlungsstelle einen schwerwiegenden Zwischen-
fall oder eine schwerwiegende unerwiinschte Reak-
tion im Zusammenhang

1. mit einem Organ, das aus einem Ursprungsmit-
gliedstaat zum Zweck der Ubertragung vermit-
telt worden ist, oder

2. mit einem Organ, das in einen Bestimmungsmit-
gliedstaat zum Zweck der Ubertragung vermit-
telt worden ist, oder

3. mit einem Spender, dessen Organ in eineq Be-
stimmungsmitgliedstaat zum Zweck der Uber-
tragung vermittelt worden ist,

hat die von der Koordinierungsstelle beauftragte
Person einen ersten Bericht nach MaBgabe der An-
lage 1 zu erstellen und diesen Bericht unverziglich
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an die Vermittlungsstelle zu Ubermitteln. Sind nach
dem ersten Bericht weitere Informationen verflig-
bar, hat die von der Koordinierungsstelle beauf-
tragte Person diese unverziglich an die Vermitt-
lungsstelle zu Ubermitteln.

(2) Die von der Koordinierungsstelle beauftragte
Person hat in den Fallen des Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 und 3 in der Regel innerhalb von drei Mona-
ten nach Vorlage des ersten Berichts einen Ab-
schlussbericht nach MaBgabe der Anlage 2 nach
Erhebung relevanter Angaben in Abstimmung mit
den zusténdigen Behdrden oder beauftragten Stel-
len der betroffenen Bestimmungsmitgliedstaaten zu
erstellen und diesen unverziglich an die Vermitt-
lungsstelle zu Ubermitteln. Die von der Koordinie-
rungsstelle beauftragte Person hat in den Fallen
des Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 den zustandigen
Behdrden oder beauftragten Stellen der betroffenen
Ursprungsmitgliedstaaten rechtzeitig relevante In-
formationen zur Verfligung zu stellen und die Ver-
mittlungsstelle hiertber zu unterrichten.

(3) Die verantwortliche Person der Vermittlungs-
stelle hat die Meldung der beauftragten Person der
Koordinierungsstelle nach § 9 Absatz 3 Satz 1
sowie die nach den Absatzen 1 und 2 erhaltenen
Angaben jeweils unverzlglich nach Erhalt an die
zusténdigen Behdrden oder bevollméchtigten Stel-
len der betroffenen Ursprungsmitgliedstaaten oder
Bestimmungsmitgliedstaaten weiterzuleiten.

(4) Erhalt die Vermittlungsstelle von der zustan-
digen Behorde oder der bevollmachtigten Stelle im
Ursprungsmitgliedstaat oder im Bestimmungsmit-
gliedstaat die Informationen Uber einen schwerwie-
genden Zwischenfall oder Uber eine schwerwie-
gende unerwilinschte Reaktion, hat die verantwort-
liche Person der Vermittlungsstelle den Erhalt die-
ser Informationen unverziiglich gegenlber der zu-
stdndigen Behdrde oder der bevollméchtigten
Stelle im Ursprungsmitgliedstaat oder im Bestim-
mungsmitgliedstaat zu bestétigen und die Angaben
unverziglich an die zusténdigen Transplantations-
zentren, die betroffen sind, und an die Koordinie-
rungsstelle weiterzuleiten. Soweit ein Transplanta-
tionszentrum oder die Koordinierungsstelle die In-
formationen unmittelbar erhélt, hat die verantwort-
liche Person im Transplantationszentrum oder in
der Koordinierungsstelle den Erhalt gegentiber der
zustandigen Behoérde oder der bevollméchtigten
Stelle im Ursprungsmitgliedstaat oder im Bestim-
mungsmitgliedstaat zu bestatigen und die Vermitt-
lungsstelle hiervon zu unterrichten.”

. Der bisherige § 7 wird § 11.
. In der Uberschrift von Abschnitt 4 werden vor dem

Wort ,,Ordnungswidrigkeit® die Worter ,,Gemein-
same Vorschriften,” eingefugt.

Nach der Uberschrift von Abschnitt 4 werden die
folgenden §§ 12 bis 15 eingeflgt:

»§ 12
Gemeinsame Verfahrensvorschriften

(1) Die Vermittlungsstelle und die Koordinie-
rungsstelle stellen personell sicher, dass eine Per-
son standig fur Notfélle zur Verfigung steht und
dass die Angaben nach dieser Verordnung entge-

gengenommen und unverzlglich weitergeleitet wer-
den. Erhalt die Vermittlungsstelle oder die Koordi-
nierungsstelle Angaben, fir die sie nicht nach die-
ser Verordnung zusténdig sind, leitet die nach
Satz 1 verantwortliche Person die Angaben unver-
ziuglich an die nach dieser Verordnung verantwort-
liche Stelle weiter.

(2) Die Ubermittlung oder Weiterleitung von An-
gaben nach den §§ 5, 6, 8 und 10 erfolgt schriftlich,
elektronisch oder per Fax. Sie enthalt zuséatzlich

1. Datum und Uhrzeit der Ubermittlung,

2. die Kontaktdaten der fir die Ubermittlung ver-
antwortlichen Person der Vermittlungs- oder Ko-
ordinierungsstelle sowie

3. den folgenden Hinweis: ,Enthélt personenbezo-
gene Daten. Vor unerlaubter Verbreitung und
dem Zugang durch Unbefugte schitzen.”

Die Angaben sind zu dokumentieren und auf An-
frage zur Verfigung zu stellen, soweit dies nach
den Vorschriften dieser Verordnung und dem Trans-
plantationsgesetz zuldssig ist.

(3) Die Vermittlungsstelle stellt in Abstimmung
mit der Koordinierungsstelle sicher, dass die Anga-
ben, die nach dieser Verordnung im Rahmen des
Organaustauschs weitergeleitet werden, in einer
gemeinsamen oder vereinbarten Sprache gemacht
werden oder, falls keine Sprache vereinbart worden
ist, auf Englisch gemacht werden.

§13
Vermittlung im Organaustauschverbund

Ist die Vermittlungsstelle mit der Vermittlung von
Organen im Rahmen eines internationalen Organ-
austauschverbundes nach § 12 Absatz 2 Satz 1
des Transplantationsgesetzes beauftragt worden
und ist sie im Rahmen ihrer Aufgabenerfullung
gleichzeitig zustédndige Behérde oder bevollméch-
tigte Stelle des Ursprungsmitgliedstaates oder
Bestimmungsmitgliedstaates, entfallen fir sie die
Informationspflichten nach den §§ 6, 8 und 10 Ab-
satz 3 und 4.

§ 14
Notfallregelung

In Notféllen kénnen die Angaben nach den §§ 5,
6, 8 und 10 abweichend von § 12 Absatz 2 mind-
lich Ubermittelt werden. In diesen Féllen ist die
schriftliche oder elektronische Ubermittlung unver-
ziiglich nachzuholen.

§ 15

Verbindung zwischen den
Mitgliedstaaten der Européischen Union

Die Vermittlungsstelle und die Koordinierungs-
stelle stellen sicher, dass die relevanten Kontaktda-
ten firr die Ubermittlung der Angaben nach dieser
Verordnung der Europdischen Kommission mitge-
teilt und auf dem aktuellen Stand gehalten werden.
Die Kontaktdaten umfassen den Namen der Ein-
richtung, die Telefonnummer, die E-Mail-Adresse,
die Faxnummer und die Postanschrift.”

11. Der bisherige § 8 wird § 16.
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12. Die folgenden Anlagen 1 und 2 werden angeflgt:

»Anlage 1

Der Erstbericht tber den Verdacht schwerwiegender Zwischenfélle oder schwerwiegender unerwiinschter
Reaktionen nach § 10 Absatz 1 Satz 1 muss folgende Angaben enthalten:

1

2
3.
4

o O

11.

12.
13.

. berichterstattender Mitgliedstaat: Deutschland,
. Berichtsnummer: DEU/276,

Kontaktdaten der Koordinierungsstelle: Telefonnummer, E-Mail-Adresse und gegebenenfalls Faxnummer,

. Kontaktdaten der von der Koordinierungsstelle beauftragten Person nach § 9 Absatz 1: Telefonnummer,

E-Mail-Adresse und gegebenenfalls Faxnummer,

. Datum und Uhrzeit des Berichts (JJJJ/MM/TT hh/mm),
. Ursprungsmitgliedstaat,
. Kenn-Nummer nach § 13 Absatz 1 Satz 1 des Transplantationsgesetzes, oder, sofern das Organ aus einem

anderen Ursprungsmitgliedstaat stammt, die nationale Spenderidentifikationsnummer,

. alle Bestimmungslander, sofern bekannt,
. nationale Empfangeridentifikationsnummer(n),
. Datum und Uhrzeit des Eintritts des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der schwerwiegenden uner-

wlnschten Reaktion (JJJJ/MM/TT hh/mm),

Datum und Uhrzeit der Feststellung des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der schwerwiegenden un-
erwiinschten Reaktion (JJJJ/MM/TT hh/mm),

Beschreibung des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der schwerwiegenden unerwinschten Reaktion,
tatsachliche oder vorgeschlagene SofortmaBnahmen.

Anlage 2

Der Abschlussbericht Uber schwerwiegende Zwischenfélle oder schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen
nach § 10 Absatz 2 enthélt folgende Angaben:

1.

O © 00 N O O~ N

'y

berichterstattender Mitgliedstaat Deutschland,

. Berichtsnummer: DEU/276,

. Kontaktdaten der Koordinierungsstelle: Telefonnummer, E-Mail-Adresse und gegebenenfalls Faxnummer,
. Datum und Uhrzeit des Berichts (JJJJ/MM/TT hh/mm),

. Nummer(n) des ersten Berichts/der ersten Berichte (Anlage 1),

. Fallbeschreibung,

. betroffene Mitgliedstaaten oder Vertragsstaaten des Europédischen Wirtschaftsraums,

. Untersuchungsergebnis und Schlussfolgerungen,

. Praventiv- und KorrekturmaBnahmen,

. Schlussfolgerung und mdégliche FolgemaBnahmen.”

Artikel 2
Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 28. Mai 2014

Der Bundesminister fir Gesundheit
Hermann Grohe
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Bekanntmachung
uber den Zeitpunkt der Anwendung der Vorschriften
liber die Hafenstaatkontrolle nach § 154 des Seearbeitsgesetzes

Vom 21. Mai 2014

Nach § 154 Absatz 2 des Seearbeitsgesetzes vom 20. April 2013 (BGBI. |
S. 868), das durch Artikel 3 des Gesetzes vom 26. Juni 2013 (BGBI. 2013 1
S. 763) geéandert worden ist, wird hiermit bekannt gemacht, dass das See-
arbeitstibereinkommen 2006 der Internationalen Arbeitsorganisation vom
23. Februar 2006 (BGBI. 2013 Il S. 763, 765) fur die Bundesrepublik Deutsch-
land am 16. August 2014 in Kraft tritt.

§ 1 Absatz 3, die §§ 137 bis 141 und § 143, soweit er sich auf die §§ 137
bis 138 bezieht, des Seearbeitsgesetzes sind somit ab dem 16. August 2014
anzuwenden.*

Berlin, den 21. Mai 2014

Bundesministerium
far Arbeit und Soziales
Im Auftrag
H. P. Viethen

* Die anwendbar werdenden Vorschriften dienen der Umsetzung der Richtlinie 2013/38/EU des Euro-
péischen Parlaments und des Rates vom 12. August 2013 zur Anderung der Richtlinie 2009/16/EG
Uber die Hafenstaatkontrolle (ABI. L 218 vom 14.8.2013, S. 1).
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Hinweis auf das Bundesgesetzblatt Teil Il

Nr. 13, ausgegeben am 27. Mai 2014

Tag Inhalt Seite

21. 5.2014 Dritte Verordnung zur Anderung moselschifffahrtspolizeilicher Vorschriften ..................... 362
FNA: 9501-52, 9501-52

17. 4.2014 Bekanntmachung tiber den Geltungsbereich des Ubereinkommens Nr. 29 der Internationalen Arbeits-
organisation Uber Zwangs- oder Pflichtarbeit . ........ ... .. . 372

17. 4.2014 Bekanntmachung liber den Geltungsbereich des Ubereinkommens Nr. 111 der Internationalen Arbeits-
organisation Uber die Diskriminierung in Beschéftigungund Beruf .. ....... ... ... ... ... .. ... 372

17. 4.2014 Bekanntmachung liber den Geltungsbereich des Ubereinkommens Nr. 142 der Internationalen Arbeits-
organisation Uber die Berufsberatung und die Berufsbildung im Rahmen der ErschlieBung des Arbeits-
Kraftepotentials . . .. ... o e e 373

17. 4.2014 Bekanntmachung iiber den Geltungsbereich des Ubereinkommens zur Bekampfung widerrechtlicher
Handlungen gegen die Sicherheit der Seeschifffahrt .. ....... ... ... ... . . 373

23. 4.2014 Bekanntmachung (ber den Geltungsbereich des Internationalen Tropenholz-Ubereinkommens
VON 2006 . . .ottt et e e 374

23. 4.2014 Bekanntmachung tiber den Geltungsbereich des Ubereinkommens des Europarats zur Verhiitung des
TerrOrISMUS . . o o e 374

24. 4.2014 Bekanntmachung (iber den Geltungsbereich der Anderung vom 17. September 1997 des Montrealer
Protokolls Uber Stoffe, die zu einem Abbau der Ozonschicht fihren .. ......................... 375

15. 5.2014 Bekanntmachung von Anderungen der Statuten der ,Eurofima“ Européische Gesellschaft fir die
Finanzierung von Eisenbahnmaterial .. ...... ... ... . . . . 375

Hinweis auf Verkiindungen im Bundesanzeiger

GeméB § 2 Absatz 3 des Verkiindungs- und Bekanntmachungsgesetzes in der im Bundesgesetzblatt Teil IlI,
Gliederungsnummer 114-1, verdffentlichten bereinigten Fassung, der zuletzt durch Artikel 1 Nummer 4 des
Gesetzes vom 22. Dezember 2011 (BGBI. | S. 3044) geédndert worden ist, wird auf folgende im Bundesanzeiger
(www.bundesanzeiger.de) verkiindete Rechtsverordnungen nachrichtlich hingewiesen:

Tag des

Datum und Bezeichnung der Verordnung Fundstelle Inkrafttretens

13. 5.2014 Dreiundvierzigste Verordnung zur Anderung der Zweihundertzwolf-
ten Durchfiihrungsverordnung zur Luftverkehrs-Ordnung (Fest-
legung von Flugverfahren fiir An- und Abfliige nach Instrumenten-
flugregeln zum und vom Flughafen Frankfurt am Main) BAnz AT 21.05.2014 V1 22. 5.2014
FNA: 96-1-2-212

9. 5.2014 EinunddreiBigste Verordnung zur Anderung der Hundertdreiund-
dreiBigsten Durchfiihrungsverordnung zur Luftverkehrs-Ordnung
(Festlegung von Warteverfahren) BAnz AT 22.05.2014 V1 21. 8.2014
FNA: 96-1-2-133

9. 5.2014 Achtzigste Verordnung zur Anderung der Zweihunderteinundzwan-
zigsten Durchfiihrungsverordnung zur Luftverkehrs-Ordnung (Fest-
legung von Meldepunkten, Streckenfiihrungen und Reiseflughthen
fur Flige nach Instrumentenflugregeln im kontrollierten Luftraum
innerhalb der Bundesrepublik Deutschland) BAnz AT 23.05.2014 V1 21. 8.2014
FNA: 96-1-2-221
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Hinweis auf Rechtsvorschriften der Europdischen Union,

607

die mit ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der Européischen Union unmittelbare Rechtswirksamkeit in der Bundes-
republik Deutschland erlangt haben.

Aufgeflhrt werden nur die Verordnungen, die im Inhaltsverzeichnis des Amtsblattes durch Fettdruck hervorgehoben

sind.

Datum und Bezeichnung der Rechtsvorschrift

ABI. EU

— Ausgabe in deutscher Sprache —

Nr./Seite

vom

14. 4.2014

14. 4.2014

7. 3.2014

2. 4.2014

3. 4.2014

3. 4.2014

14. 4.2014

4. 4.2014

10. 4.2014

Verordnung (EU) Nr. 380/2014 des Rates zur Anderung der Verordnung
(EU) Nr. 1284/2009 Uber die Anwendung bestimmter spezifischer
restriktiver MaBnahmen gegentber der Republik Guinea

Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 381/2014 des Rates zur Durchfiih-
rung der Verordnung (EU) Nr. 208/2014 Uber restriktive MaBnahmen ge-
gen bestimmte Personen, Organisationen und Einrichtungen angesichts
der Lage in der Ukraine

Delegierte Verordnung (EU) Nr. 382/2014 der Kommission zur Ergédnzung
der Richtlinie 2003/71/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
im Hinblick auf technische Regulierungsstandards fir die Veroffent-
lichung eines Prospektnachtrags (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 383/2014 der Kommission zur Ein-
tragung einer Bezeichnung in das Register der geschiitzten Ursprungs-
bezeichnungen und der geschiitzten geografischen Angaben (Beurre de
Bresse (g.U.))

Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 384/2014 der Kommission zur Ein-
tragung einer Bezeichnung in das Register der geschitzten Ursprungs-
bezeichnungen und der geschitzten geografischen Angaben (Creme de
Bresse (g.U.))

Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 385/2014 der Kommission zur Ein-
tragung einer Bezeichnung in das Register der geschiitzten Ursprungs-
bezeichnungen und der geschiitzten geografischen Angaben (Elbe-Saale
Hopfen (g.g.A.))

Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 386/2014 der Kommission zur Ande-
rung der Verordnung (EG) Nr. 329/2007 des Rates Uber restriktive MaB-
nahmen gegen die Demokratische Volksrepublik Korea

Berichtigung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 368/2014 der
Kommission vom 10. April 2014 zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 474/2006 zur Erstellung der gemeinschaftlichen Liste der Luftfahrt-
unternehmen, gegen die in der Gemeinschaft eine Betriebsuntersagung
ergangen ist (ABI. L 108 vom 11.4.2014)

Verordnung (EU) Nr. 364/2014 der Kommission zur Anderung der Anhan-
ge Il und Il der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Européischen Parla-
ments und des Rates hinsichtlich der Hochstgehalte an Rickstédnden
von Fenpyroximat, Flubendiamid, Isopyrazam, Kresoxim-methyl, Spiro-
tetramat und Thiacloprid in oder auf bestimmten Erzeugnissen (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 388/2014 der Kommission zur Ande-
rung von Anhang | der Verordnung (EWG) Nr. 2658/87 des Rates Uber
die zolltarifliche und statistische Nomenklatur sowie den Gemeinsamen
Zolltarif

L111/29

L 111/33

L111/36

L 111/40

L 111/42

L111/44

L 111/46

L111/96

L1121

L 113/17

15.

15.

15.

15.

15.

15.

15.

15.

15.

16.

.2014

. 2014

. 2014

.2014

.2014

. 2014

.2014

.2014

.2014

.2014
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