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Gesetz

Bundesgesetzblatt Jahrgang 2021 Teil | Nr. 19, ausgegeben zu Bonn am 27. April 2021

zur Einfihrung eines Lobbyregisters fiir die Interessenvertretung
gegeniuber dem Deutschen Bundestag und gegeniiber der Bundesregierung
(Lobbyregistergesetz - LobbyRG)

Vom 16. April 2021

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

§1
Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz gilt fur die Interessenvertretung
gegenliber den Organen, Mitgliedern, Fraktionen oder
Gruppen des Deutschen Bundestages und fiir die Inte-
ressenvertretung gegentiber der Bundesregierung.

(2) Die Regelungen fir die Bundesregierung gelten
ebenfalls fir die Parlamentarischen Staatssekretarin-
nen und Parlamentarischen Staatssekretare, die
Staatssekretdrinnen und Staatssekretare, die Abtei-
lungsleiterinnen und Abteilungsleiter sowie die Unter-
abteilungsleiterinnen und Unterabteilungsleiter.

(3) Interessenvertretung ist jede Kontaktaufnahme
zum Zweck der unmittelbaren oder mittelbaren Ein-
flussnahme auf den Willensbildungs- oder Entschei-
dungsprozess der Organe, Mitglieder, Fraktionen oder
Gruppen des Deutschen Bundestages oder zum
Zweck der unmittelbaren oder mittelbaren Einfluss-
nahme auf den Willensbildungs- oder Entscheidungs-
prozess der Bundesregierung.

(4) Interessenvertreterinnen oder Interessenvertreter
sind alle natlrlichen oder juristischen Personen, Perso-
nengesellschaften oder sonstigen Organisationen,
auch in Form von Netzwerken, Plattformen oder ande-
ren Formen kollektiver Tatigkeiten, die Interessenver-
tretung nach Absatz 3 selbst betreiben oder in Auftrag
geben.

§2
Registrierungspflicht

(1) Interessenvertreterinnen oder Interessenvertreter
nach § 1 Absatz 4 missen die Angaben nach § 3 Ab-
satz 1 in einem offentlichen Verzeichnis (Lobbyregister)
gemaB Satz 2 eintragen, wenn

1. die Interessenvertretung regelmaBig betrieben wird,
2. die Interessenvertretung auf Dauer angelegt ist,

3. die Interessenvertretung geschéftsmaBig fir Dritte
betrieben wird oder

4. innerhalb der jeweils letzten drei Monate mehr als
50 unterschiedliche Interessenvertretungskontakte
aufgenommen wurden.

Die Eintragung ist unverziglich vorzunehmen, sobald
eine der in Satz 1 genannten Voraussetzungen vorliegt.

(2) Interessenvertreterinnen oder Interessenvertreter
nach Absatz 1 missen sich bei Interessenvertretung
gegeniber den Organen, Mitgliedern, Fraktionen oder
Gruppen des Deutschen Bundestages nicht eintragen,
wenn und soweit sie

1. natirliche Personen sind, die mit ihrer Eingabe
ausschlieBlich personliche Interessen formulieren,

. Anliegen von ausschlieBlich

unabhangig davon, ob es sich zugleich um unter-
nehmerische oder sonstige Interessen handelt,

lokalem Charakter
geltend machen, soweit nicht mehr als zwei Wahl-
kreise unmittelbar betroffen sind,

. eine Petition nach Artikel 17 des Grundgesetzes

einreichen,

. an offentlichen Anhérungen der Ausschisse, 6ffent-

lichen Kongressen oder anderen 6ffentlichen Ver-
anstaltungen der Organe, Mitglieder, Fraktionen
oder Gruppen des Deutschen Bundestages teil-
nehmen,

. direkten und individuellen Ersuchen der Organe,

Mitglieder, Fraktionen oder Gruppen des Deut-
schen Bundestages um Sachinformationen, Daten
oder Fachwissen nachkommen,

6. ein offentliches Amt oder Mandat wahrnehmen,

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
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. als Arbeitgeber- oder Arbeitnehmerverband (Arti-

kel 9 Absatz 3 des Grundgesetzes) Einfluss auf
Arbeits- und Wirtschaftsbedingungen nehmen,

. Rechtsberatung flr einen Dritten oder sich selbst,

einschlieBlich der Erstattung wissenschaftlicher
Gutachten oder an die Allgemeinheit gerichteter
Darstellung und Erérterung von Rechtsfragen er-
bringen, sowie Tétigkeiten, die nicht auf Erlass,
Anderung oder Unterlassung einer rechtlichen
Regelung durch den Deutschen Bundestag oder
die Bundesregierung gerichtet sind, erbringen,

. als politische Parteien nach dem Parteiengesetz

tatig werden,

als Einrichtungen zur gesellschaftspolitischen und
demokratischen Bildungsarbeit (politische Stiftun-
gen) tatig werden, soweit der jeweilige Haushalts-
gesetzgeber Globalzuschiisse zur Erflllung ihrer
satzungsmaBigen Aufgaben gewahrt,

als Mittlerorganisationen der auswaértigen Kultur-
und Bildungspolitik téatig werden, soweit sie institu-
tionell mit Mitteln des Bundeshaushaltes geférdert
werden,

als Kirche, andere Religionsgemeinschaft oder
Weltanschauungsgemeinschaft tatig werden,

einer nach Artikel 5 Absatz 1 Satz 2 des Grund-
gesetzes geschutzten Tatigkeit nachgehen,

als kommunaler Spitzenverband auf Bundes- oder
Landesebene tatig sind,

als eine in Deutschland anerkannte nationale Min-
derheit, als niederdeutsche Sprechergruppe, als
deutsche Minderheit in Danemark oder als Organi-
sation oder Einrichtung der vorgenannten Gruppen
tatig werden oder

Uber keine dauerhafte Vertretung in Deutschland
verfugen und sich flir Menschenrechte, Demokra-
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tie, Rechtsstaatlichkeit, humanitare Belange oder
Fragen der Nachhaltigkeit einsetzen und ihr Wirken
primar auf andere Lander oder Weltregionen aus-
gerichtet ist.

(3) Interessenvertreterinnen oder Interessenvertreter
mussen sich bei Interessenvertretung gegeniber der
Bundesregierung nicht eintragen, wenn und soweit sie

1. einen Anspruch auf gesetzlich geregelten Informa-
tionszugang geltend machen,

2. eine Blrgeranfrage stellen,

3. an Besuchsprogrammen, Vortragen, Konferenzen
und sonstigen o6ffentlichen Veranstaltungen der
Bundesregierung teilnehmen,

4. fir die von der Bundesregierung eingerichteten
Sachverstandigenrate und sonstigen Experten-
gremien tatig sind,

5. diplomatische oder konsularische Téatigkeiten wahr-
nehmen,

6. direkten und individuellen Ersuchen der Bundesre-
gierung um Sachinformationen, Daten oder Fach-
wissen nachkommen oder

7. einer der in Absatz 2 Nummer 1 oder 6 bis 16 ge-
nannten Tétigkeiten nachgehen.

(4) Der Eintragungspflicht unterliegt auch nicht, wer
fir die unter Absatz 2 Nummer 7, 11, 12, 15 oder 16
genannten Interessenvertreterinnen und Interessenver-
treter im Rahmen ihrer dort bezeichneten Tétigkeiten
tatig wird.

(5) Interessenvertreterinnen und Interessenvertreter,
die von der Registrierungspflicht ausgenommen sind,
kénnen sich freiwillig registrieren. Bei der freiwilligen
Registrierung nach Satz 1 missen die Interessenver-
treterinnen und Interessenvertreter die Angaben nach
§ 3 Absatz 1 im Lobbyregister eintragen.

§3
Registerinhalt

(1) Interessenvertreterinnen und Interessenvertreter
stellen im Lobbyregister die folgenden Informationen
bereit:

1. wenn sie natlrliche Personen sind

a) Familienname, Geburtsname, Vornamen, akade-
mischer Grad (optional),

b) Geburtsdatum und Geburtsort,
c) Anschrift,
d) elektronische Kontaktdaten,

2. wenn sie juristische Personen, Personengesell-
schaften oder sonstige Organisationen sind

a) Firma, Name oder Bezeichnung der Organisa-
tion, deren Webseite, E-Mail-Adresse und An-
schrift,

b) Rechtsform oder Art der Organisation,

c) Familienname, Vornamen, akademischer Grad
(optional) und elektronische Kontaktdaten aller
gesetzlichen Vertretungen oder sonstigen ver-
tretungsberechtigen Personen,

d) Familienname, Geburtsname, Vornamen, akade-
mischer Grad (optional) der Beschaftigten, die
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die Interessenvertretung unmittelbar auslben,
soweit nicht nach Buchstabe c erfasst,

e) Mitgliederzahl und Mitgliedschaften,

3. Interessen- und Vorhabenbereich sowie Beschrei-
bung der Tatigkeit,

4. Angaben zur ldentitdt von Auftraggeberinnen und
Auftraggebern, flr welche Interessenvertretung be-
trieben wird; die Nummern 1 und 2 Buchstabe a
bis ¢ gelten entsprechend,

5. Anzahl der Beschéftigten in Stufen von jeweils zehn
Beschéftigten im Bereich der Interessenvertretung,

6. Angaben zu den jahrlichen finanziellen Aufwendun-
gen im Bereich der Interessenvertretung in Stufen
von jeweils 10 000 Euro,

7. Angaben zu einzelnen Zuwendungen und Zuschus-
sen der oOffentlichen Hand sowie zu einzelnen
Schenkungen Dritter in Stufen von jeweils 10 000
Euro, sofern jeweils ein Betrag von 20 000 Euro
oder der Gesamtwert von 20 000 Euro bezogen
auf eine Geberin oder einen Geber in einem Kalen-
derjahr Uberschritten wird, ndmlich

a) Name, Firma oder Bezeichnung der Geberin oder
des Gebers,

b) Wohnort oder Sitz der Geberin oder des Gebers,
c) eine kurze Beschreibung der Leistung,

8. Jahresabschllisse oder Rechenschaftsberichte von
juristischen Personen, falls keine handelsrechtlichen
Offenlegungspflichten bestehen.

(2) Die Angaben nach Absatz 1 Nummer 6 bis 8
kénnen verweigert werden. Die Verweigerung wird im
Lobbyregister vermerkt. Zudem erfolgt eine Aus-
weisung der die Angaben verweigernden Interessen-
vertreterinnen und Interessenvertreter in einer geson-
derten 6ffentlichen Liste im Lobbyregister.

(3) Die Interessenvertreterinnen und Interessenver-
treter haben die Angaben nach Absatz 1 mindestens
einmal jahrlich zu aktualisieren. Anderungen bei Anga-
ben nach Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe a, ¢ und d
und Nummer 2 Buchstabe a bis d sind spatestens bis
Ende des auf den Eintritt der Anderung folgenden
Quartals einzutragen. Anderungen nach Absatz 1
Nummer 4 sind unverzlglich einzutragen. Soweit die
Angaben nach Absatz 1 Nummer 6 bis 8 nicht verwei-
gert werden, sind diese spétestens sechs Monate nach
dem Ende des Geschéftsjahres flr das abgelaufene
Geschéftsjahr zu aktualisieren. Dies gilt auch fur die
Angaben nach Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe e.

(4) Im Lobbyregister wird eine Liste friherer Interes-
senvertreterinnen und Interessenvertreter im zuletzt
aktualisierten Datenumfang geflihrt und entsprechend
ver6ffentlicht. In diese werden Interessenvertreterinnen
und Interessenvertreter eingetragen, die dem Deut-
schen Bundestag anzeigen, dass sie keine Interessen-
vertretung mehr betreiben oder deren Eintrag geman
§ 4 Absatz 4 Satz 3 in diese Liste Ubertragen wird.
Die Entfernung aus der Liste erfolgt nach Ablauf von
18 Monaten, die Daten werden weitere 18 Monate bei
der registerfihrenden Stelle gespeichert.
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§4
Registereinrichtung und Registerfiihrung

(1) Das Lobbyregister wird elektronisch beim
Deutschen Bundestag eingerichtet und gefiihrt. Der
Deutsche Bundestag und die Bundesregierung
schlieBen eine Verwaltungsvereinbarung Uber die
Einzelheiten der Flihrung des Lobbyregisters.

(2) Die Interessenvertreterinnen und Interessen-
vertreter nehmen die Eintragung elektronisch unter
Nutzung des im Internet angebotenen Zugangs beim
Deutschen Bundestag vor. Die Eintragungen werden
maschinenlesbar und mit einer Suchfunktion veréffent-
licht, mit Ausnahme der Angaben nach § 3 Absatz 1
Nummer 1 Buchstabe b bis d und Nummer 7 Buch-
stabe b sowie des Geburtsnamens und weiterer Vor-
namen, wenn es sich um eine natlrliche Person
handelt.

(3) Der Zeitpunkt der Eintragung in das Lobbyregis-
ter und der Zeitpunkt der letzten Aktualisierung werden
automatisch ausgewiesen.

(4) Werden die Angaben nach § 3 Absatz 1 langer
als ein Jahr nicht aktualisiert, werden die betroffenen
Interessenvertreterinnen und Interessenvertreter durch
elektronische Benachrichtigung aufgefordert, die Ein-
tragung zu aktualisieren. Nehmen sie darauf nicht in-
nerhalb von drei Wochen eine Aktualisierung vor, wird
die Eintragung als ,nicht aktualisiert” gekennzeichnet.
Aktualisieren die Interessenvertreterinnen und Interes-
senvertreter die Angaben innerhalb von sechs Monaten
nach der Benachrichtigung nach Satz 1 nicht, werden
die betroffenen Interessenvertreterinnen und Interes-
senvertreter elektronisch dariber benachrichtigt, dass
die Eintragung in einem Monat vom aktiven Lobby-
register in die Liste nach § 3 Absatz 4 Ubertragen wird.

(5) Uber die Begrenzung des Absatzes 2 Satz 2 hi-
naus beschrénkt die registerfiihrende Stelle auf Antrag
die Verdffentlichung der eingetragenen Angaben (§ 3
Absatz 1) vollstandig oder teilweise, wenn ihr die Inte-
ressenvertreterin oder der Interessenvertreter darlegt,
dass der Veréffentlichung unter Berlcksichtigung
aller Umsténde des Einzelfalls Uberwiegende schutz-
wulrdige Interessen der Interessenvertreterin oder des
Interessenvertreters oder der nach § 3 Absatz 1 Num-
mer 2 oder 4 einzutragenden Personen entgegen-
stehen. Schutzwirdige Interessen liegen vor, wenn
Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass die Ver-
offentlichung in Satz 1 genannte Personen der Gefahr
aussetzen wirde, Opfer eines Verbrechens oder eines
Vergehens nach den §§ 124, 223, 224, 240 oder 241
des Strafgesetzbuches zu werden.

(6) Bei der Fihrung des Registers wird durch ge-
eignete technische und organisatorische MaBnahmen
sichergestellt, dass die Vertraulichkeit nicht offent-
licher Angaben gewahrt wird. Eine Nutzung bleibt un-
beriihrt, soweit dieses zur ordnungsgemaéaBen Register-
fuhrung und fir Verfahren nach § 7 erforderlich ist. Auf
individuelle Anfrage von Mitgliedern des Deutschen
Bundestages und Bundesministerien darf Auskunft
dartber erteilt werden, ob eine Eintragung vorliegt.
Im Ubrigen bestehen keine Informationszugangs-
anspriiche auf Grundlage anderer Rechtsvorschriften
in Bezug auf die nicht 6ffentlichen Inhalte des Regis-
ters und sonstige hiermit in Verbindung stehenden
Informationen.
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§5
Grundsatze integrer Interessenvertretung

(1) Interessenvertretung im Sinne des Gesetzes darf
nur auf Basis von Offenheit, Transparenz, Ehrlichkeit
und Integritat stattfinden.

(2) Der Deutsche Bundestag und die Bundesregie-
rung legen unter Beteiligung der Zivilgesellschaft einen
Verhaltenskodex fest, der Vorgaben fir eine Ausiibung
von Interessenvertretung auf der Grundlage der in
Absatz 1 genannten Grundsatze enthalt.

(3) Interessenvertreterinnen und Interessenvertreter
akzeptieren diesen Verhaltenskodex durch ihre Ein-
tragung im Lobbyregister. Die Angabe weiterer Verhal-
tenskodizes als ergdnzende Grundlage fir die Interes-
senvertretung ist mdglich.

(4) Interessenvertretung muss bei jedem Kontakt
gegenlber den Organen, Mitgliedern, Fraktionen oder
Gruppen des Deutschen Bundestages oder der Bun-
desregierung transparent erfolgen. Interessenvertrete-
rinnen und Interessenvertreter missen

1. ihre Identitdt und ihr Anliegen sowie gegebenenfalls
die Identitat und das Anliegen ihrer Auftraggeberin
oder ihres Auftraggebers offenlegen,

2. Uber sich und ihren Auftrag bei der Interessen-
vertretung zutreffende Angaben machen.

(5) Eingetragene Interessenvertreterinnen und Inte-
ressenvertreter haben auf ihre Eintragung bei dem
erstmaligen Kontakt mit den jeweiligen Organen, Mit-
gliedern, Fraktionen oder Gruppen des Deutschen
Bundestages oder mit den jeweiligen Mitgliedern der
Bundesregierung hinzuweisen sowie die Verhaltens-
kodizes zu benennen, auf deren Grundlage Interessen-
vertretung betrieben wird. Es ist zudem darauf hin-
zuweisen, wenn einzelne Angaben nach § 3 Absatz 1
Nummer 6 bis 8 verweigert wurden.

(6) Vereinbarungen, durch die eine Vergiitung oder
ihre Héhe vom Erfolg der Interessenvertretung ab-
héngig gemacht wird (Erfolgshonorar), sind unzulassig.

(7) Interessenvertreterinnen und Interessenvertreter
stellen sicher, dass samtliche Informationen, die bei
der Registrierung und danach im Rahmen der in den
Anwendungsbereich des Registers fallenden Téatig-
keiten bereitgestellt werden, richtig, vollstdndig, aktuell
und nicht irrefihrend sind und dass notwendige er-
ganzende Informationen und Aktualisierungen, die
von der registerfihrenden Stelle angefordert werden,
unverziglich zur Verfligung gestellt werden.

(8) Stellt die registerfiihrende Stelle nach Durchfiih-
rung eines entsprechenden Prifverfahrens fest, dass
eine Interessenvertreterin oder ein Interessenvertreter
nicht unerheblich gegen den Verhaltenskodex nach
Absatz 2 verstoBen hat, wird diese Feststellung im
Register vertffentlicht. Eine Léschung dieses Hin-
weises im Register erfolgt nach Ablauf von 24 Monaten
nach Veroffentlichung des VerstoBes.

(9) Eingetragene Interessenvertreterinnen und Inte-
ressenvertreter kénnen 6Offentlich die Bezeichnung
Jregistrierte Interessenvertreterin® oder ,registrierter
Interessenvertreter” verwenden, wenn die Eintragung
der Angaben nach § 3 Absatz 1 erfolgt ist, keine Anga-
ben verweigert wurden, die Eintragung keine Kenn-
zeichnung ,nicht aktualisiert” enthélt und im Register
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kein Hinweis auf einen VerstoB nach § 5 Absatz 8 ver-
offentlicht ist.

§6
Zugang zu den Geb&uden
des Deutschen Bundestages
und Teilnahme an 6ffentlichen Anhérungen

(1) Der Deutsche Bundestag kann sich vorbehalten,
Zugangsberechtigungen fir Interessenvertreterinnen
und Interessenvertreter nur zu erteilen, wenn eine ent-
sprechende Eintragung der Angaben nach § 3 Absatz 1
erfolgt ist und die Eintragung keine Kennzeichnung
»hicht aktualisiert” und keine Feststellung eines Ver-
stoBes nach § 5 Absatz 8 enthalt. Ein Anspruch auf
die Erteilung von Zugangsberechtigungen besteht
nicht. Den Zugang regelt der Prasident des Deutschen
Bundestages.

(2) Eine Teilnahme an 6ffentlichen Anhérungen der
Ausschisse des Deutschen Bundestages als Aus-
kunftsperson soll bei eingetragenen Interessenvertre-
terinnen und Interessenvertretern nur stattfinden, wenn
Angaben nach § 3 Absatz 1 Nummer 6 bis 8 nicht ver-
weigert worden sind und die Eintragung keine Kenn-
zeichnung ,nicht aktualisiert“ und keine Feststellung
eines VerstoBes nach § 5 Absatz 8 enthalt.

(3) Eine Beteiligung nach § 47 der Gemeinsamen
Geschéaftsordnung der Bundesministerien soll bei ein-
getragenen Interessenvertreterinnen und Interessen-
vertretern nicht durchgefiihrt werden, wenn die An-
gaben nach § 3 Absatz 1 Nummer 6 bis 8 verweigert
worden sind, die Eintragung die Kennzeichnung ,nicht
aktualisiert® oder die Feststellung eines VerstoBes
nach § 5 Absatz 8 enthalt.

§7
BuBgeldvorschriften
(1) Ordnungswidrig handelt, wer

1. entgegen § 2 Absatz 1 Satz 1 eine Angabe nicht,
nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig
eintragt,

Die verfassungsmaBigen
sind gewahrt.
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2. entgegen § 2 Absatz 5 Satz 2 eine Angabe nicht
richtig oder nicht vollstandig eintrédgt oder

3. entgegen § 3 Absatz 3 Satz 1, auch in Verbindung
mit den Satzen 2 bis 5, eine Angabe nicht, nicht
richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig ak-
tualisiert.

(2) Ordnungswidrig handelt, wer eine in Absatz 1
bezeichnete Handlung fahrléssig begeht.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Fallen des
Absatzes 1 mit einer GeldbuBe bis zu flnfzigtausend
Euro und in den Féllen des Absatzes 2 mit einer Geld-
buBe bis zu zwanzigtausend Euro geahndet werden.

(4) Verwaltungsbehoérde im Sinne des § 36 Absatz 1
Nummer 1 des Gesetzes Ulber Ordnungswidrigkeiten
ist der Direktor beim Deutschen Bundestag.

§8
Ubergangsvorschrift

Eintragungen nach § 2 Absatz 1, die innerhalb von
zwei Monaten nach Inkrafttreten des Gesetzes vorge-
nommen werden, gelten als unverziglich im Sinne des
§ 2 Absatz 1 Satz 2.

§9
Bericht und Evaluierung

(1) Der Deutsche Bundestag und die Bundesregie-
rung veroffentlichen alle zwei Jahre einen Bericht Gber
die Anwendung des Lobbyregisters, erstmalig zum
31. Mérz 2024 fir die vergangenen zwei Kalenderjahre.

(2) Der Deutsche Bundestag und die Bundesregie-
rung Uberprifen die Auswirkungen dieses Gesetzes
erstmalig funf Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes
und veréffentlichen die Ergebnisse der Uberpriifung.

§ 10
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am 1. Januar 2022 in Kraft.

Rechte des Bundesrates

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt.
Es ist im Bundesgesetzblatt zu verkiinden.

Berlin, den 16. April 2021

Der Bundesprasident
Steinmeier

Die Bundeskanzlerin
Dr. Angela Merkel

Der Bundesminister
des Innern, fir Bau und Heimat

Horst Seehofer

Die Bundesministerin
der Justiz und fir Verbraucherschutz
Christine Lambrecht
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Gesetz

zur Modernisierung des Personenbeférderungsrechts

Vom 16. April 2021

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

Artikel 1

Anderung des
Personenbeférderungsgesetzes

Das Personenbeforderungsgesetz in der Fassung
der Bekanntmachung vom 8. August 1990 (BGBI. |
S. 1690), das zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes
vom 3. Dezember 2020 (BGBI. | S. 2694) geandert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 1 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a einge-
fagt:

»(1a) Eine Befbérderung von Personen im
Sinne von Absatz 1 Satz 1 liegt auch vor, wenn
die Vermittlung und Durchfihrung der Befor-
derung organisatorisch und vertraglich verant-
wortlich kontrolliert wird.”

b) Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 wird wie folgt ge-
fasst:

»1. mit Personenkraftwagen, wenn

a) die Beférderung unentgeltlich erfolgt
oder

b) das Gesamtentgelt je Kilometer zuriick-
gelegter Strecke den in § 5 Absatz 2
Satz 1 des Bundesreisekostengesetzes 4.
genannten Betrag nicht Ubersteigt;*“.

c) Folgender Absatz 3 wird angefligt:

»(3) Den Vorschriften dieses Gesetzes unter-
liegt auBerdem die Vermittlung von Beférderun-
gen gemaB Absatz 1. Vermittlung im Sinne von
Satz 1 ist die Tatigkeit von Betreibern von Mo-
bilitdtsplattformen, deren Hauptgeschéaftszweck
auf den Abschluss eines Vertrages Uber eine
gemaB § 2 genehmigungspflichtige Befdrde-
rung ausgerichtet ist, und die nicht selbst
Beférderer nach Absatz 1 Satz 1 sind.”

2. Nach § 1 wird folgender § 1a eingeflgt:
!!§ 1a
Klimaschutz und Nachhaltigkeit

Bei Anwendung dieses Gesetzes sind die Ziele
des Klimaschutzes und der Nachhaltigkeit zu be-
rucksichtigen.”

3. § 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 wird die Angabe
»9§ 42 und 43" durch die Angabe ,,§§ 42, 42a,
43 und 44" ersetzt.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a einge-
fagt:
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»(12) Wer als Nachunternehmer im Auftrag
des Unternehmers eine entgeltliche Befdrde-
rung von Personen mit Kraftomnibussen
durchfiihrt, muss eine Genehmigung nach die-
sem Gesetz besitzen, die die eingesetzten
Fahrzeuge umfasst. Dies gilt nicht, wenn die
Voraussetzungen nach Artikel 1 Absatz 4
Buchstabe b oder ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1071/2009 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 21. Oktober 2009 zur Fest-
legung gemeinsamer Regeln fir die Zulassung
zum Beruf des Kraftverkehrsunternehmers und
zur Aufhebung der Richtlinie 96/26/EG des Ra-
tes (ABI. L 300 vom 14.11.2009, S. 51), die zu-
letzt durch die Verordnung (EU) Nr. 517/2013
(ABI. L 158 vom 10.6.2013, S. 1) geé&ndert wor-
den ist, erfiillt sind oder der Nachunternehmer
ausschlieBlich innerstaatliche Beférderungen
im Sinne des Artikels 1 Absatz 5 der Verord-
nung (EG) Nr. 1071/2009 durchfihrt.“

c) Nach dem neuen Absatz 1a wird folgender Ab-
satz 1b eingeflgt:

»(1b) Wer im Sinne des § 1 Absatz 3 eine
Beférderung vermittelt, muss nicht im Besitz
einer Genehmigung sein. Er ist Vermittler im
Sinne dieses Gesetzes.“

d) In Absatz 7 wird das Wort ,vier” durch das
Wort ,finf“ ersetzt.

Nach § 3 werden die folgenden §§ 3a bis 3c ein-
gefugt:

»§ 3a
Bereitstellung von Mobilitatsdaten

(1) Der Unternehmer und der Vermittler sind
verpflichtet, die folgenden statischen und dynami-
schen Daten sowie die entsprechenden Metada-
ten, die im Zusammenhang mit der Beférderung
von Personen im Linienverkehr nach den §§ 42,
42a und 44 sowie im Gelegenheitsverkehr nach
den §§ 47, 49 und 50 entstehen, nach MaBgabe
der nach § 57 Absatz 1 Nummer 12 zu erlassen-
den Rechtsverordnung Uber den Nationalen Zu-
gangspunkt nach § 2 Nummer 11 des Intelligente
Verkehrssysteme Gesetzes vom 11. Juni 2013
(BGBI. | S. 1553), das zuletzt durch Artikel 1 des
Gesetzes vom 17. Juni 2017 (BGBI. | S. 2690) ge-
andert worden ist, bereitzustellen:

1. Daten im Zusammenhang mit der Beférderung
von Personen im Linienverkehr:

a) Name und Kontaktdaten des Anbieters,
Fahrplane, Routen, Preise oder Tarifstruktur,
Buchungs- und Bezahlmdglichkeiten sowie
Daten zur Barrierefreiheit und zum Umwelt-
standard der eingesetzten Fahrzeuge;

Bundesanzeiger
Verlag



Bundesgesetzblatt Jahrgang 2021 Teil | Nr. 19, ausgegeben zu Bonn am 27. April 2021 823

b) Ausfélle, Stérungen sowie Verspatungen
und die voraussichtliche Abfahrts- und An-
kunftszeit sowie die tatsachliche oder prog-
nostizierte Auslastung des Verkehrsmittels;

c) Bahnhofe, Haltestellen und andere Zu-
gangsknoten sowie Daten zu deren Barrie-
refreiheit; hierunter fallen auch Daten zur
vorhandenen Infrastruktur an den Zugangs-
knoten wie Plattformen, Verkaufsstellen,
Treppenhduser, Rolltreppen und Aufziigen
sowie

d) aktueller Betriebsstatus der unter Buch-
stabe ¢ genannten Zugangsknoten und der
dort vorhandenen Infrastruktur;

2. Daten im Zusammenhang mit der Beférderung
von Personen im Gelegenheitsverkehr:

a) Name und Kontaktdaten des Anbieters, Be-
diengebiet und -zeiten, Standorte und Sta-
tionen einschlieBlich ihrer Anzahl, Preise,
Buchungs- und Bezahlmdglichkeiten, Daten
zur Barrierefreiheit sowie zum Umweltstan-
dard der eingesetzten Fahrzeuge;

b) Daten zur Verfligbarkeit von Fahrzeugen an
Stationen und im Verkehr inklusive deren
Auslastung in Echtzeit sowie Daten zu den
tatséchlich abgerechneten Kosten.

(2) Die Bereitstellung der in Absatz 1 Nummer 1
Buchstabe a und ¢ sowie in Nummer 2 Buch-
stabe a genannten Daten hat einmalig, die Bereit-
stellung der in Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe b
und d und Nummer 2 Buchstabe b genannten
Daten hat fortlaufend in Echtzeit zu erfolgen. Die
Daten sind in einem maschinenlesbaren Format
bereitzustellen. Naheres bestimmt die nach § 57
Absatz 1 Nummer 12 zu erlassende Rechtsverord-
nung. Unternehmer und Vermittler missen die in
Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe a und ¢ und Num-
mer 2 Buchstabe a genannten Daten aktualisieren,
soweit sich in ihrem Geschaftsbetrieb Anderungen
ergeben.

(3) Natdrliche oder juristische Personen, die als
Einzelunternehmer firmieren, sind von der Bereit-
stellungspflicht nach Absatz 1 ausgenommen. Die
freiwillige Bereitstellung von Daten nach Absatz 1
bleibt hiervon unberihrt.

(4) Unternehmer und Vermittler kdnnen sich bei
der Erfiillung ihrer Bereitstellungspflicht eines Er-
fallungsgehilfen bedienen.

(5) Stehen fir die nach Absatz 1 Nummer 1 be-
reitzustellenden Daten auf Landerebene Systeme
zur Verfligung, die dem Zweck der landeseinheit-
lichen Zusammenfihrung von Daten dienen, so
sind die Daten vorrangig an diese Systeme zu
liefern. Die Landessysteme garantieren, dass die
bereitgestellten Daten und Metadaten umgehend
an den Nationalen Zugangspunkt weitergeleitet
werden. Dynamische Daten sind in Echtzeit
weiterzuleiten. Hierzu missen die Landessysteme
mit dem Nationalen Zugangspunkt tber eine funk-
tionsfahige Schnittstelle verbunden sein. Die tech-
nischen Vorgaben des Nationalen Zugangspunk-
tes sind einzuhalten.
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§ 3b
Datenverarbeitung

(1) Der Nationale Zugangspunkt ist befugt, die
Daten nach § 3a Absatz 1 zu erheben, zu spei-
chern, zu verwenden und auf Anfrage nach MaB-
gabe der nach § 57 Absatz 1 Nummer 12 zu er-
lassenden Rechtsverordnung an die folgenden
Empfénger zu Gbermitteln:

1. Daten im Sinne von § 3a Absatz 1 Nummer 1
Buchstabe a und ¢ und Nummer 2 Buchstabe a
an Behdrden nach dem § 8 Absatz 3 sowie den
§§ 11 und 29 zur Uberpriifung von MaBgaben
nach den §§ 40, 41, 49 Absatz 4, § 50 Absatz 3
und 4 sowie den §§ 51 und 51a und Daten
nach § 3a Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe b
an Behdrden nach § 8 Absatz 3 und § 11 zur
Uberwachung von MaBgaben nach § 49 Ab-
satz 4, § 50 Absatz 3 und 4 sowie zur Uberwa-
chung von MaBgaben nach § 51a Absatz 1, 2
und 4;

2. Daten im Sinne von § 3a Absatz 1 Nummer 1
Buchstabe a und ¢ und Nummer 2 Buchstabe a
sowie Daten im Sinne von § 3a Absatz 1 Num-
mer 2 Buchstabe b in anonymisierter Form an
Lander, Behérden nach § 8 Absatz 3 und Kom-
munen zur Durchflhrung von Verkehrsuntersu-
chungen, zur Ausgestaltung von MaBnahmen
zur effizienten Verkehrsplanung und Verkehrs-
lenkung oder zur Durchflihrung von MaBnah-
men im Bereich des Klimaschutzes oder zur
Fortentwicklung der Barrierefreiheit nach § 50
Absatz 3 und §§ 64b und 64c;

3. Daten im Sinne von § 3a Absatz 1 Nummer 1
und 2 an Dritte zur Erbringung bedarfsgesteu-
erter Mobilitdtsdienstleistungen oder multimo-
daler Reiseinformationsdienste fir Endnutzer
nach Artikel 2 Nummer 12 der Delegierten Ver-
ordnung (EU) 2017/1926 der Kommission vom
31. Mai 2017 zur Ergénzung der Richtlinie
2010/40/EU des Europaischen Parlaments und
des Rates hinsichtlich der Bereitstellung EU-
weiter multimodaler Reiseinformationsdienste
(ABI. L 272 vom 21.10.2017, S. 1; L 125 vom
14.5.2019, S. 24); Daten nach § 3a Absatz 1
Nummer 2 Buchstabe b diirfen vom Nationalen
Zugangspunkt nicht Ubermittelt werden, wenn
er Kenntnis davon erlangt, dass auf Grund der
besonderen Umstande des Einzelfalls die Ge-
fahr besteht, dass mit diesen Daten Bewegun-
gen oder Standorte individualisierbarer Perso-
nen nachvollzogen werden kénnen und diese
Personen nicht in die Ubermittlung eingewilligt
haben;

4. Daten im Sinne von § 3a Absatz 1 Nummer 1
und 2 Buchstabe a an das Bundesministerium
fur Verkehr und digitale Infrastruktur zur Erfil-
lung seiner Aufgaben, insbesondere seiner Be-
richtspflichten nach § 66, sowie zur Fortent-
wicklung von MaBnahmen im Zusammenhang
mit der Entwicklung intelligenter Verkehrssys-
teme nach § 4 des Intelligente Verkehrssys-
teme Gesetzes sowie zur Erflllung der Be-
richtspflicht aus Artikel 10 Absatz 2 der Dele-
gierten Verordnung (EU) 2017/1926;
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5. Daten im Sinne von § 3a Absatz 1 Nummer 1
Buchstabe a, b und ¢ an das Statistische Bun-
desamt und die jeweiligen Landesamter fur
Statistik zur Erflllung von Aufgaben nach § 1
Nummer 7 des Verkehrsstatistikgesetzes.

(2) Der Nationale Zugangspunkt darf Daten
nach § 3a Absatz 1 in anonymisierter Form ferner
zur Verfligung stellen

1. den Bundesministerien fiir eigene oder in deren
Auftrag durchzuflihrende wissenschaftliche
Studien sowie

2. den Landern und Kommunen fiir hoheitliche
Zwecke, wie etwa die Verkehrslenkung oder
den Klimaschutz,

wenn die Daten zur Erreichung dieser Zwecke er-
forderlich sind. Die Bundesministerien durfen die
nach Satz 1 erhaltenen Daten auch Dritten zur
Durchflhrung wissenschaftlicher Studien zur Ver-
figung stellen, wenn die Dritten ihnen gegentiber
die Fachkunde nachgewiesen und die vertrauliche
Behandlung der Daten zugesichert haben.

(3) Behorden nach § 8 Absatz 3 sowie §§ 11
und 29 sind befugt,

1. Daten nach § 3a Absatz 1 Nummer 1 Buch-
stabe a und c sowie Nummer 2 Buchstabe a
zu erheben, zu speichern und zu verwenden,
soweit dies zur Uberpriifung von MaBgaben
nach den §§ 40, 41, 49 Absatz 4, § 50 Absatz 3
und 4 sowie §§ 51 und 51a erforderlich ist, und

2. Daten nach § 3a Absatz 1 Nummer 2 Buch-
stabe b zu erheben, zu speichern und zu ver-
wenden, soweit dies zur Uberwachung von
MaBgaben nach § 49 Absatz 4, § 50 Absatz 3
und 4 sowie § 51a Absatz 4 erforderlich ist.

(4) Erbringer bedarfsgesteuerter Mobilitats-
dienstleistungen oder multimodaler Reiseinfor-
mationsdienste fir Endnutzer nach Artikel 2
Nummer 12 der Delegierten Verordnung (EU)
2017/1926 sind befugt, Daten nach § 3a Absatz 1
zu erheben, zu speichern und zu verwenden, so-
weit dies zur Erbringung ihrer Dienste gegentiber
Endnutzern erforderlich ist.

(5) Das Bundesministerium fir Verkehr und
digitale Infrastruktur ist befugt, Daten nach § 3a
Absatz 1 Nummer 1 und 2 Buchstabe a zu erhe-
ben, zu speichern und zu verwenden, soweit dies
jeweils erforderlich ist

1. zur Erflllung der Berichtspflichten nach § 66,

2. zur Fortentwicklung von MaBnahmen im Zu-
sammenhang mit der Entwicklung intelligenter
Verkehrssysteme nach § 4 des Intelligente Ver-
kehrssysteme Gesetzes oder

3. zur Erflullung der Berichtspflicht aus Artikel 10
Absatz 2 der Delegierten Verordnung (EU)
2017/1926.

(6) Das Statistische Bundesamt und die Lan-
desadmter fur Statistik sind befugt, Daten nach
§ 3a Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe a, b und ¢
zu erheben, zu speichern und zu verwenden,
soweit dies zur Erstellung der Personenverkehrs-
statistik nach § 1 Nummer 7 des Verkehrsstatis-
tikgesetzes erforderlich ist.

Das Bundesgesetzblatt im Internet: www.bundesgesetzblatt.de | Ein Service des Bundesanzeiger Verlag www.bundesanzeiger-verlag.de

§ 3c
Datenléschung

(1) Der Nationale Zugangspunkt und Behdrden
nach § 8 Absatz 3 sowie §§ 11 und 29 haben per-
sonenbezogene Daten unverzliglich zu I&schen,
wenn sie fir die in § 3b Absatz 1 oder 3 genannten
Zwecke nicht mehr erforderlich sind, spatestens
jedoch

1. sobald der jeweilige Empfanger

a) im Fall von Adressdaten des Unternehmers
Kenntnis tUber den Widerruf, die Riicknahme
oder das Erldschen der Genehmigung oder
Uber den Ablauf der Geltungsdauer erlangt
hat,

b) im Fall von Adressdaten des Vermittlers
Kenntnis Uber die Geschéftsaufgabe erlangt
hat und

2. im Fall von Daten nach § 3a Absatz 1 Num-
mer 2 Buchstabe b, soweit die Daten nicht
durch Uberschreiben geldéscht wurden, drei
Monate nach deren Ubermittlung.

Der Nationale Zugangspunkt hat dynamische Da-
ten nach § 3a Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe b,
bei denen er davon Kenntnis erlangt, dass auf
Grund der besonderen Umstédnde des Einzelfalls
die Gefahr besteht, dass mit diesen Daten Bewe-
gungen und Standorte individualisierbarer Perso-
nen nachvollzogen werden kénnen und diese
Personen nicht in die Ubermittlung eingewilligt ha-
ben, unverziiglich zu I6schen.

(2) Erbringer bedarfsgesteuerter Mobilitats-
dienstleistungen oder multimodaler Reiseinfor-
mationsdienste fir Endnutzer nach Artikel 2
Nummer 12 der Delegierten Verordnung (EU)
2017/1926 haben personenbezogene Daten un-
verzlglich zu I6schen, wenn sie fur die in § 3b
Absatz 4 genannten Zwecke nicht mehr erforder-
lich sind, spéatestens jedoch wenn

1. im Fall von Adressdaten des Unternehmers
Kenntnis Uber den Widerruf, die Ricknahme
oder das Erléschen der Genehmigung oder
Uber den Ablauf der Geltungsdauer erlangt
wurde,

2. im Fall von Adressdaten des Vermittlers Kennt-
nis Uber die Geschéftsaufgabe erlangt wurde,

3. im Fall von Daten nach § 3a Absatz 1 Nummer 2
Buchstabe b eine Reiseinformation an Endnut-
zer Ubermittelt wurde oder

4. ihnen durch den Nationalen Zugangspunkt die
Zulassung zur Datenverarbeitung entzogen
wurde.

(3) Das Bundesministerium flir Verkehr und di-
gitale Infrastruktur hat personenbezogene Daten
zu l6schen, wenn diese nicht mehr fiir die in § 3b
Absatz 5 genannten Zwecke erforderlich sind,
spatestens jedoch

1. ein Jahr nach Erfiillung der jeweiligen Berichts-
pflicht oder

2. ein Jahr nach Inkrafttreten einer MaBnahme
nach § 4 des Intelligente Verkehrssysteme Ge-
setzes.
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(4) Das Statistische Bundesamt und die Lan-
desamter fur Statistik haben personenbezogene
Daten zu I6schen, wenn diese nicht mehr fir die
in § 3b Absatz 6 genannten Zwecke erforderlich
sind, spétestens jedoch ein Jahr nach Erstellung
der jeweiligen Statistik.“

§ 5 wird wie folgt gefasst:
!!§ 5

Dokumente

Genehmigungen, einstweilige Erlaubnisse und
Bescheinigungen oder deren Widerruf nach die-
sem Gesetz oder nach einer auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnung oder All-
gemeinen Verwaltungsvorschrift sind schriftlich
oder in elektronischer Form mit einer dauerhaft
Uberprifbaren Signatur nach § 37 Absatz 4 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes zu erteilen.”

§ 8 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort
yausreichenden“ die Worter ,den Grundsétzen
des Klimaschutzes und der Nachhaltigkeit ent-
sprechenden” eingefligt.

b) In Absatz 3a Satz 1 werden nach dem Wort
,wirtschaftlichen“ die Worter ,, den Klima-
schutz und die Nachhaltigkeit sowie die Gleich-
wertigkeit der Lebensverhéltnisse bertcksichti-
genden” eingeflgt.

In § 8b Absatz 6 Satz 1 werden die Wérter ,vom
Beginn“ durch die Wérter ,von Beginn an® ersetzt.

§ 9 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

a) Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 3a ein-
gefugt:

»,3a. bei einem Linienbedarfsverkehr mit Kraft-
fahrzeugen abweichend von Nummer 3
fur die Einrichtung, das Gebiet, in dem
der Verkehr durchgefiihrt wird, und den
Betrieb,“.

b) In Nummer 5 werden nach den Wértern ,,unter
Angabe ihrer amtlichen Kennzeichen“ die Wér-
ter ,und ergénzend bei einem geblndelten Be-
darfsverkehr flir das Gebiet, in dem der Verkehr
durchgefihrt wird“ eingefigt.

§ 11 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 3 Satz 1 wird folgender Satz ein-
geflgt:

»Wird eine Genehmigung geméaB § 9 Absatz 2
fir mehrere Linien geblndelt erteilt, ist die Ge-
nehmigungsbehdrde zustandig, in deren Bezirk
die Mehrzahl der Linien betrieben werden soll.“

b) Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»S0ll ein StraBenbahn-, Obus- oder Linienver-
kehr mit Kraftfahrzeugen in mehreren Landern
betrieben werden, so ist Absatz 3 Satz 1, 2
und 4 entsprechend anzuwenden.”

§ 12 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geédndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aaa) Nummer 1 Buchstabe c wird wie folgt
gefasst:

10.
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»C) eine Darstellung der MaBnahmen
zur Erreichung des Ziels der voll-
standigen Barrierefreiheit des be-
antragten Verkehrs entsprechend
den Aussagen im Nahverkehrs-
plan (§ 8 Absatz 3 Satz 3),"“.

bbb) Nach Nummer 3 wird folgende Num-
mer 3a eingeflgt:

»3a. bei einem Linienbedarfsverkehr
mit Kraftfahrzeugen abweichend
von Nummer 3

a) eine Ubersichtskarte, in der
das beantragte Gebiet und
alle in dem Gebiet bereits
vorhandenen Verkehre ent-
sprechend den Vorgaben in
Nummer 2 Buchstabe a ein-
gezeichnet sind,

b) Angaben Uber die Anzahl, die
Art und das Fassungsvermo-
gen der zu verwendenden
Fahrzeuge und

c) Beforderungsentgelte und Be-
dienzeiten;".

ccc) Nummer 4 wird wie folgt gedndert:

aaaa) In Buchstabe b wird der Punkt
am Ende durch ein Komma er-
setzt.

bbbb) Folgender Buchstabe c wird
angeflgt:

»C) und ergdnzend bei einem
geblindelten Bedarfsverkehr
eine Ubersichtskarte, in der
das Gebiet, in dem der Ver-
kehr durchgefiihrt werden
soll, eingezeichnet ist.”

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

~Der Antrag auf Erteilung der Genehmigung
sowie die dafiir notwendigen Dokumente
kénnen in elektronischer Form eingereicht
werden.”

b) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefligt:

~Bei einem Personenfernverkehr kann sie ge-
eignete Unterlagen verlangen, aus denen sich
ergibt, dass die zusténdigen Stellen vor Ort den
beantragten Haltestellen zugestimmt haben.*

Nach § 13 Absatz 5 werden die folgenden Ab-
séatze 5a und 5b eingeflgt:

»(5a) Bei einem geblindelten Bedarfsverkehr
kann die Genehmigung versagt werden, wenn
die offentlichen Verkehrsinteressen dadurch be-
eintréchtigt werden, dass durch die Austbung
des beantragten Verkehrs die Verkehrseffizienz
im beantragten Bediengebiet nicht mehr sicherge-
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stellt ist. Hierbei sind fir den Bezirk der Genehmi-
gungsbehdrde von dieser zu beriicksichtigen:

1. die Festsetzung der zuldssigen Hochstzahl der
genehmigungsfahigen Fahrzeuge der zustandi-
gen Behdrde und

2. die Anzahl der bereits genehmigten Fahrzeuge
im gebundelten Bedarfsverkehr.

(5b) Beim Verkehr mit Taxen, Mietwagen sowie
beim gebindelten Bedarfsverkehr kann die Ge-
nehmigung versagt werden, wenn die mit dem
Verkehr beantragten Fahrzeuge nicht die Anforde-
rungen der Emissionsvorgaben im Sinne von § 64b
erfillen. Beim Verkehr mit Taxen und im gebin-
delten Bedarfsverkehr kann die Genehmigung
darliber hinaus versagt werden, wenn die mit
dem Verkehr beantragten Fahrzeuge nicht die
Vorgaben zur Barrierefreiheit im Sinne von § 64c
erfullen.”

In § 14 Absatz 5 Satz 2 wird die Angabe ,§ 13
Absatz 2“ durch die Angabe ,§ 42a Satz 3“ er-
setzt.

§ 17 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 7 werden nach dem Wort ,Lini-
enfuhrung” die Woérter ,oder bei Linien-
bedarfsverkehr das Gebiet, in dem der
Verkehr betrieben wird“ eingefligt.

bb) In Nummer 8 werden nach dem Wort
~Kraftfahrzeuge“ die Worter ,,und ergéan-
zend bei einem geblndelten Bedarfsver-
kehr das Gebiet, in dem der Verkehr durch-
geflhrt wird“ eingeflgt.

b) In Absatz 4 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Ge-
meinschaftslizenz“ die Woérter ,schriftlich oder
in elektronischer Form* eingefugt.

In § 18 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,im
Amtsblatt der Europdischen Union“ durch die
Worter ,auf der Internetseite der zustandigen Ge-
nehmigungsbehdrde® ersetzt.

§ 20 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort
»eines” die Worter ,StraBenbahn-, Obusver-
kehrs oder” eingefligt.

b) In Absatz 2 Satz 2 Nummer 5 werden nach dem
Wort ,Linienfihrung“ die Wérter ,,oder beim Li-
nienbedarfsverkehr das Gebiet, in dem der Ver-
kehr betrieben wird“ eingefugt.

§ 23 wird wie folgt geéndert:
a) Der Wortlaut wird Absatz 1.

b) Die folgenden Absatze 2 und 3 werden ange-
fugt:

»(2) Abweichend von Absatz 1 kann der
Unternehmer im Falle eines Unfalls mit einem
Kraftomnibus, den er im Linienverkehr mit einer
Wegstrecke von mindestens 250 Kilometern
oder im Gelegenheitsverkehr einsetzt, die Haf-
tung auf héchstens 1200 Euro je Gepéackstiick
beschrédnken, soweit der Schaden nicht auf
Vorsatz oder grober Fahrlassigkeit beruht.

15a.

16.

17.

18.

18a.

19.

20.

21.
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(3) Im Linien- und Gelegenheitsverkehr mit
Kraftomnibussen ist ein Haftungsausschluss
fur beschédigte oder abhandengekommene
Mobilitatshilfen nicht zul&ssig.”

In § 28 Absatz 1a Satz 4 wird das Wort ,Dienst-
leitungen” durch das Wort ,Dienstleistungen® er-
setzt.

In § 31 Absatz 1 wird nach dem Wort ,Tragers”
das Wort ,der” gestrichen.

Dem § 39 Absatz 6 wird folgender Satz angeflgt:

~Zustandig ist die Genehmigungsbehdrde, in deren
Bezirk der Unternehmer seinen Betriebssitz hat.”

§ 40 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 2 Satz 2 wird folgender Satz ein-
geflgt:
»Als geringfligig sind auch Fahrplandnderungen
anzusehen, die durch Baustellen verursacht
werden und nicht langer als sechs Monate
gelten.”

b) Absatz 4 Satz 4 wird aufgehoben.

In § 41 Absatz 1 wird die Angabe ,§§ 28 bis 30
durch die Angabe ,§§ 28 bis 30a“ ersetzt.

In § 42a Satz 1 werden nach den Wértern ,des
Linienverkehrs nach § 43“ die Worter ,oder zum
Linienbedarfsverkehr nach § 44" eingeflgt.

§ 42b wird wie folgt gefasst:
«§ 42b
Technische Anforderungen

Im innerdeutschen Personenfernverkehr diirfen
nur Kraftomnibusse eingesetzt werden, die

1. einer der folgenden Vorschriften entsprechen:

a) Anhang VIl zu der Richtlinie 2001/85/EG des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 20. November 2001 Uber besondere
Vorschriften flr Fahrzeuge zur Personen-
beférderung mit mehr als acht Sitzplatzen
auBer dem Fahrersitz und zur Anderung der
Richtlinien 70/156/EWG und 97/27/EG (ABI.
L 42 vom 13.2.2002, S. 1; L 125 vom
21.5.2003, S. 14) in der jeweils zum Zeit-
punkt der Erstzulassung des jeweiligen
Kraftomnibusses geltenden Fassung oder

b) Anhang 8 der Regelung Nr. 107 der Wirt-
schaftskommission flr Europa der Vereinten
Nationen (UN/ECE) - Einheitliche Bedingun-
gen fur die Genehmigung von Fahrzeugen
der Klassen M2 oder M3 hinsichtlich ihrer
allgemeinen Konstruktionsmerkmale (ABI.
L 255 vom 29.9.2010, S. 1) in der jeweils
zum Zeitpunkt der Erstzulassung des jewei-
ligen Kraftomnibusses geltenden Fassung

und

2. mit mindestens zwei Stellpldtzen flr Rollstuhl-
nutzer ausgerustet sind.“

§ 44 wird wie folgt gefasst:
»§ 44
Linienbedarfsverkehr

Als Linienverkehr geméaB § 42, der offentlicher
Personennahverkehr gemaB § 8 Absatz 1 ist, gilt

Q
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auch der Verkehr, der der Befdrderung von
Fahrgasten auf vorherige Bestellung ohne festen
Linienweg zwischen bestimmten Einstiegs- und
Ausstiegspunkten innerhalb eines festgelegten
Gebietes und festgelegter Bedienzeiten dient
(Linienbedarfsverkehr). Es kommen ausschlieBlich
Beférderungsentgelte und -bedingungen im Rah-
men der Vorgaben des Aufgabentrdgers im Nah-
verkehrsplan, im offentlichen Dienstleistungsauf-
trag oder der Vorabbekanntmachung zur Anwen-
dung. Fur Beférderungen im Linienbedarfsverkehr
kénnen Zuschlage nur nach MaBgabe von Satz 2
erhoben werden.*”

22. § 45 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein
Komma ersetzt.

b) Folgende Nummer 3 wird angefligt:
»3- § 40 gilt nicht fur den Linienbedarfsverkehr.“
23. § 46 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,§§ 42, 42a
und 43“ durch die Angabe ,§§ 42, 42a, 43
und 44“ ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende
durch ein Komma ersetzt.

bb) Folgende Nummer 4 wird angeflgt:
»4. gebindelter Bedarfsverkehr (§ 50).“

c) In Absatz 3 wird das Wort ,und“ durch ein
Komma ersetzt und werden nach dem Wort
»Mietwagenverkehr die Wérter ,oder den ge-
blindelten Bedarfsverkehr” eingefligt.

24. In § 47 Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort
Lhur® die Woérter ,an behordlich zugelassenen
Stellen und“ eingeflgt.

25. § 49 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 4 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden nach der Angabe ,§ 47“
die Wérter ,,und nicht geblindelter Bedarfs-
verkehr nach § 50“ eingefligt.

bb) In Satz 3 wird das Wort ,fernmindlich“ ge-
strichen und wird das Wort ,,Beférderungs-
auftrages” durch das Wort ,,Beférderungs-
auftrag” ersetzt.

cc) In Satz 4 wird das Wort ,Der“ durch das
Wort ,,Den” ersetzt und werden nach dem
Wort ,buchmaBig” die Worter ,oder elek-
tronisch (auch mittels appbasierten Sys-
tems)“ eingeflgt.

dd) In Satz 5 werden nach dem Wort ,Taxen-
verkehr* die Wérter ,oder dem geblndel-
ten Bedarfsverkehr” eingefligt.

ee) In Satz 6 werden nach dem Wort ,Taxen®
die Wérter ,und dem geblindelten Bedarfs-
verkehr” eingeflgt.

ff) Nach Satz 6 wird folgender neuer Satz 7
eingeflgt:
»In Stadten mit mehr als 100 000 Einwoh-
nern kann die Genehmigungsbehdrde zum
Schutz der 6ffentlichen Verkehrsinteressen
die in ihrem Bezirk geltenden Regelungen
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fur den gebiindelten Bedarfsverkehr auch
auf den in ihrem Bezirk betriebenen Ver-
kehr mit Mietwagen anwenden, wenn per
App vermittelter Verkehr mit Mietwagen
einen Marktanteil von 25 Prozent am Fahrt-
aufkommen im Gelegenheitsverkehr mit
Taxen, Mietwagen und geblndelten Be-
darfsverkehr Uberschreitet.”

b) Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

»(5) Die Genehmigungsbehérde kann fir
Gemeinden mit groBer Flachenausdehnung
Einzelheiten fir die Genehmigung von Ausnah-
men von der Pflicht zur Ruckkehr an den Be-
triebssitz ohne neuen Befdrderungsauftrag an
einen anderen Abstellort als den Betriebssitz
festlegen. Hierbei ist eine Mindestwegstrecke
von 15 Kilometern zwischen Hauptsitz und
Abstellort oder bei mehreren Abstellorten zwi-
schen diesen zu Grunde zu legen. Die Geneh-
migungsbehdrde kann insbesondere Regelun-
gen treffen Uber

1. die Anforderungen an den Abstellort und
2. die zulassige Anzahl von Abstellorten.“
26. § 50 wird wie folgt gefasst:
»§ 50
Gebuindelter Bedarfsverkehr

(1) Geblndelter Bedarfsverkehr ist die Befér-
derung von Personen mit Personenkraftwagen,
bei der mehrere Beférderungsauftrage entlang
ahnlicher Wegstrecken gebiindelt ausgefihrt wer-
den. Der Unternehmer darf die Auftrdge aus-
schlieBlich auf vorherige Bestellung ausfihren.
Die Genehmigungsbehdrde kann, soweit &ffent-
liche Verkehrsinteressen dies erfordern, be-
stimmen, dass Fahrzeuge des geblndelten
Bedarfsverkehrs nach Ausflhrung der Beférde-
rungsauftrdge unverziglich zum Betriebssitz oder
zu einem anderen geeigneten Abstellort zuriick-
kehren missen, es sei denn, die Fahrer haben
vor oder wahrend der Fahrt neue Befdrderungs-
auftrdge erhalten. Die Annahme, die Vermittlung
und die Ausfilhrung von Beférderungsauftragen,
das Bereithalten geblindelter Bedarfsverkehre so-
wie Werbung fir geblindelte Bedarfsverkehre dir-
fen weder allein noch in ihrer Verbindung geeignet
sein, zur Verwechslung mit dem Taxen- oder dem
Mietwagenverkehr zu fihren. Den Taxen und
Mietwagen vorbehaltene Zeichen und Merkmale
dirfen fir den geblindelten Bedarfsverkehr nicht
verwendet werden. Die §§ 21 und 22 sind nicht
anzuwenden.

(2) Im gebiindelten Bedarfsverkehr dirfen Per-
sonen nur innerhalb der Gemeinde beférdert wer-
den, in der der Unternehmer seinen Betriebssitz
hat. Die Genehmigungsbehérde kann die Beforde-
rung von Personen im gebilindelten Bedarfsver-
kehr zeitlich oder rdumlich beschranken, soweit
offentliche Verkehrsinteressen dies erfordern. Sie
kann im Einvernehmen mit anderen Genehmi-
gungsbehdrden und dem Aufgabentrager die Be-
férderung auBerhalb der Betriebssitzgemeinde
gestatten und einen gréBeren Bezirk festsetzen.
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27.

28.
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(3) Im Stadt- und im Vorortverkehr ist von der
Genehmigungsbehdrde im Einvernehmen mit dem
Aufgabentréager eine Quote fir den Anteil an ge-
bindelten Beférderungsauftragen festzulegen,
der in einem bestimmten Zeitraum innerhalb des
Gebietes zu erreichen ist, in dem der Verkehr
durchgefihrt wird (Blindelungsquote). Grundlage
fir die Berechnung der Blindelungsquote ist die
Beforderungsleistung im Verhélinis der zurlickge-
legten Personenkilometer zu den zuriickgelegten
Fahrzeugkilometern. Der Aufgabentrager fuhrt ge-
meinsam mit der Genehmigungsbehdrde zur Fest-
stellung der Auswirkungen der Blindelungsquote
auf die o6ffentlichen Verkehrsinteressen und auf
Klimaschutz und Nachhaltigkeit ein Monitoring
durch. Der Beobachtungszeitraum betragt héchs-
tens finf Jahre nach erteilter Genehmigung.

(4) Die Genehmigungsbehdérde kann zum
Schutz der 6ffentlichen Verkehrsinteressen Einzel-
heiten zur Rickkehrpflicht und weitere Anforde-
rungen an den gebiindelten Bedarfsverkehr in Be-
zug auf die Festsetzung von Blindelungsquoten,
Barrierefreiheit und Emissionsvorgaben regeln.
Es kénnen Regelungen getroffen werden utber

1. die Pflicht zur unverziiglichen Rickkehr zum
Betriebssitz oder zu einem anderen Abstellort,

2. die Anforderungen an den Abstellort,

3. eine zu erreichende Blindelungsquote aufBer-
halb des Stadt- und Vorortverkehrs,

4. Vorgaben zur Barrierefreiheit sowie

5. Emissionsstandards von Fahrzeugen und den
Einsatz lokal emissionsfreier Fahrzeuge.

Die Genehmigungsbehérde kann unter den
Voraussetzungen des Satzes 1 darlber hinaus
Vorgaben zu Sozialstandards, wie zum Beispiel
Regelungen zu Arbeitszeiten, Entlohnung und
Pausen, im geblndelten Bedarfsverkehr festle-
gen.”

§ 51 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 2 Nummer 1 werden nach dem Wort
JZeitpreise” die Worter ,,sowie Festpreise fir
bestimmte Wegstrecken® eingefiigt.

b) Folgender Satz wird angefligt:

»Fur Fahrten auf vorherige Bestellung kénnen
Festpreise bestimmt oder Regelungen Uber
Mindest- und Hdéchstpreise getroffen werden,
innerhalb derer das Befdrderungsentgelt vor
Fahrtantritt frei zu vereinbaren ist.”

§ 51a wird wie folgt gefasst:
»§ 51a

Beférderungsentgelte
im Verkehr mit Mietwagen
und im geblindelten Bedarfsverkehr

(1) Die Genehmigungsbehérde kann zum
Schutz der o6ffentlichen Verkehrsinteressen flr
den Verkehr mit Mietwagen, der in ihrem Bezirk
betrieben wird, tarifbezogene Regelungen, insbe-
sondere Mindestbeférderungsentgelte festlegen.

29.

30.
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(2) Die Genehmigungsbehérde muss fir den
gebindelten Bedarfsverkehr Regelungen Uber
Mindestbeforderungsentgelte vorsehen, die einen
hinreichenden Abstand zu den Beftérderungsent-
gelten des jeweiligen 6ffentlichen Personennah-
verkehrs sicherstellen. Sie kann darlber hinaus
Folgendes festlegen:

1. Hbchstbefoérderungsentgelte sowie

2. den Zeitpunkt, zu dem die behdrdlich festge-
legten Entgelte zur Anwendung kommen sollen.

(3) Die Genehmigungsbehérde hat vor der
Festsetzung von Mindestbeférderungsentgelten
nach Absatz 2 Satz 1 die jeweiligen Aufgaben-
trager, die im Bezirk der Genehmigungsbehérde
tatig werdenden Unternehmen des gebtindelten
Bedarfsverkehrs und die Industrie- und Handels-
kammern anzuhdéren. Bei der Festsetzung von
Héchstbeférderungsentgelten nach  Absatz 2
Satz 2 Nummer 1 ist § 39 Absatz 2 entsprechend
anzuwenden.

(4) Fir die Anwendung der Beférderungsent-
gelte durch den Unternehmer gilt § 39 Absatz 3
entsprechend mit der MaBgabe, dass Mindestbe-
férderungsentgelte nicht unterschritten und
Hoéchstbeférderungsentgelte nicht Uberschritten
werden durfen.”

§ 53 Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geéndert:

a) In Nummer 1 wird das Wort ,und“ durch ein
Komma ersetzt.

b) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch
das Wort ,,und” ersetzt.

c) Folgende Nummer 3 wird angefligt:
»3. § 42b.“
§ 57 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 11 wird der Punkt am Ende durch
ein Semikolon ersetzt.

b) Folgende Nummer 12 wird angefligt:

»12. Uber die in § 3a genannte Verpflichtung
zur Bereitstellung dort genannter Daten
durch den Unternehmer und den Vermittler
sowie zu deren Verwendung hinsichtlich

a) Art und Inhalt der bereitzustellenden
Daten und Datenformate,

b) Art und Weise der Erfillung,

c) technischen Anforderungen und Inter-
operabilitat,

d) Zulassung von Dritten zur Bereitstel-
lung und Nutzung des Nationalen Zu-
gangspunktes,

e) Nutzungsbedingungen und

f) Regelungen zur Weiterverwendung der
Daten durch Dritte zur Bereitstellung
multimodaler Mobilitats- und Reisein-
formationsdienste

naher auszugestalten. Hierbei ist das Bun-
desamt flir Sicherheit in der Informations-
technik anzuhéren, soweit die Sicherheit
informationstechnischer Systeme betrof-
fen ist.”
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§ 61 Absatz 1 Nummer 3 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Buchstabe d wird folgender Buchstabe e
eingefugt:

»€) die technischen Anforderungen fir Kraft-
omnibusse, die im innerdeutschen Perso-
nenfernverkehr eingesetzt werden (§ 42b),”.

b) Die bisherigen Buchstaben e bis g werden die
Buchstaben f bis h.

In § 64b werden nach dem Wort ,Mietwagen® die
Worter ,oder den Betrieb gebiindelten Bedarfs-
verkehrs“ eingefugt.

Nach § 64b wird folgender § 64c eingefigt:
.8 64c
Barrierefreiheit

(1) Beim Verkehr mit Taxen und beim gebin-
delten Bedarfsverkehr sollen die Aufgabentréger
die Belange der in ihrer Mobilitdt oder sensorisch
eingeschrankten Menschen mit dem Ziel bertck-
sichtigen, eine mdglichst weitgehende Barriere-
freiheit zu erreichen. Hierflr ist ab einer Anzahl
von 20 Fahrzeugen eine Mindestverfligbarkeit
von barrierefreien Fahrzeugen je Unternehmer
vorzusehen, fir die ein bundesweiter Richtwert
von 5 Prozent bezogen auf die Anzahl der von
dem Unternehmer betriebenen Fahrzeuge gilt.
Die MaBgaben des § 35a Absatz 4a der StraBen-
verkehrs-Zulassungs-Ordnung vom 26. April 2012
(BGBI. | S. 679), die zuletzt durch Artikel 1 der
Verordnung vom 26. November 2019 (BGBI. |
S. 2015) geadndert worden ist, an barrierefreie
Fahrzeuge finden Anwendung.

(2) Die Genehmigungsbehdrde kann Einzelhei-
ten zur Herstellung einer weitgehenden Barriere-
freiheit im Hinblick auf die Mindestanzahl vorzu-
haltender barrierefreier Fahrzeuge beim Verkehr
mit Taxen und beim geblndelten Bedarfsverkehr
festlegen, soweit dies keine unzumutbare wirt-
schaftliche Harte gegenliber dem Unternehmer
darstellt. Sie kann dartber hinaus Ausnahmen im
Hinblick auf die Mindestanzahl vorzuhaltender
barrierefreier Fahrzeuge bestimmen, die eine
Einschrdnkung der Barrierefreiheit rechtfertigen,
soweit dies nachweislich aus technischen oder
wirtschaftlichen Griinden unumgéanglich ist.”

§ 65 wird wie folgt gefasst:
»§ 65
Ausnahmen fir StraBenbahnen

Vorschriften, mit denen nachfolgende Richt-
linien umgesetzt werden, gelten nicht fir StraBen-
bahnen im Sinne von § 4 Absatz 1 und 2:

1. Richtlinie 2012/34/EU des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 21. November 2012
zur Schaffung eines einheitlichen européischen
Eisenbahnraums (ABI. L 343 vom 14.12.2012,
S. 32; L 67 vom 12.3.2015, S. 32), die zuletzt
durch den Delegierten Beschluss (EU)
2017/2075 (ABI. L 295 vom 14.11.2017, S. 69)
geadndert worden ist;

2. Richtlinie (EU) 2016/798 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 11. Mai 2016
Uber Eisenbahnsicherheit (ABI. L 138 vom

35.
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26.5.2016, S. 102; L 59 vom 7.3.2017, S. 41;
L 110 vom 30.4.2018, S. 141; L 317 vom
9.12.2019, S. 114), die zuletzt durch die Ver-
ordnung (EU) 2020/1530 (ABI. L 352 vom
22.10.2020, S. 1) gedndert worden ist;

3. Richtlinie 2007/59/EG des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 23. Oktober 2007
Uber die Zertifizierung von Triebfahrzeugfiih-
rern, die Lokomotiven und Ziige im Eisenbahn-
system in der Gemeinschaft fihren (ABI. L 315
vom 3.12.2007, S. 51), die zuletzt durch die
Verordnung (EU) 2019/554 (ABI. L 97 vom
8.4.2019, S. 1) gedndert worden ist;

4. Richtlinie (EU) 2016/797 des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 11. Mai 2016 Uber
die Interoperabilitdt des Eisenbahnsystems in
der Européischen Union (ABl. L 138 vom
26.5.2016, S. 44), die zuletzt durch die Richt-
linie (EU) 2020/700 (ABI. L 165 vom 27.5.2020,
S. 27) geéandert worden ist.”

§ 66 wird wie folgt gefasst:
»§ 66
Berichtspflichten

(1) Das Bundesministerium fir Verkehr und di-
gitale Infrastruktur legt mit Ablauf von funf Jahren
nach Inkrafttreten des Gesetzes zur Modernisie-
rung des Personenbeférderungsrechts vom
16. April 2021 (BGBI. | S. 822) dem Deutschen
Bundestag einen Bericht in nichtpersonenbezoge-
ner Form vor:

1. zur Umsetzung der nach § 57 Absatz 1 Num-
mer 12 erlassenen Verordnung, insbesondere

a) zur Vollstandigkeit und Zugénglichkeit der
nach § 3a bereitzustellenden Daten, auch
im Hinblick auf die regelmaBige Offnung
von Schnittstellen zur Verknipfung von In-
formationssystemen;

L=

zur Anzahl der Dienstleistungsangebote, die
sich nach der umfassenden Bereitstellung
von Mobilitdtsdaten entwickelt haben oder
sich in der Entwicklung befinden;

c) zu Marktbarrieren im Hinblick auf die Wei-
terverwendungsmadglichkeit von Daten nach
§ 3b und

d) zu Vorschldgen hinsichtlich der Verbesse-
rung der Nutzung von Daten;

2. zur Umsetzung der in § 64c Absatz 1 und 2
niedergelegten Vorgaben und deren Wirksam-
keit.

Das Bundesministerium fir Verkehr und digitale
Infrastruktur kann insbesondere Vorschlage zur
Verbesserung der Nutzung der Daten unterbrei-
ten. Den Landern, Kommunen, den Verbraucher-
schutzverbanden, Verbanden fir Menschen mit
Behinderungen, dem oder der Beauftragten der
Bundesregierung fir Menschen mit Behinderun-
gen, dem oder der Bundesbeauftragten fur den
Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie
den betroffenen Wirtschaftskreisen wird Gelegen-
heit zur Stellungnahme gegeben.
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(2) Die Bundesregierung legt mit Ablauf von
finf Jahren nach Inkrafttreten des Gesetzes zur
Modernisierung des Personenbeférderungsrechts
vom 16. April 2021 (BGBI. | S. 822) dem Deut-
schen Bundestag einen Bericht in nichtpersonen-
bezogener Form zu den mit der Einflihrung der
neuen Verkehrsformen verfolgten Zielen und de-
ren Auswirkungen auf Klimaschutz und Nachhal-
tigkeit vor. Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend.”

Artikel 2

Anderung des
Regionalisierungsgesetzes

Dem § 2 des Regionalisierungsgesetzes vom 27. De-
zember 1993 (BGBI. | S. 2378, 2395), das zuletzt durch
Artikel 5 des Gesetzes vom 14. Juli 2020 (BGBI. |
S. 1683) geadndert worden ist, wird folgender Satz an-
geflgt:

,Der Verkehr mit Taxen ist o6ffentlicher Personennah-
verkehr im Sinne dieses Gesetzes, wenn er die in Satz 1
genannte Verkehrsnachfrage zur Beseitigung einer
rdumlichen oder zeitlichen Unterversorgung befrie-
digt.”

Artikel 3

Anderung des
StraBenverkehrsgesetzes

§ 2 des StraBenverkehrsgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 5. Marz 2003 (BGBI. | S. 310,
919), das zuletzt durch Artikel 6 Absatz 2 des Gesetzes
vom 15. Januar 2021 (BGBI. | S. 530) gedndert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

1. Absatz 3 Satz 4 wird wie folgt gefasst:

»~AuBerdem kann ein Fachkundenachweis verlangt
werden.*

2. In Absatz 13 Satz 1 wird das Wort ,,Ortskenntnisse*
durch das Wort ,,Fachkundenachweise” ersetzt.

Artikel 4

Anderung der
Fahrerlaubnis-Verordnung

Die Fahrerlaubnis-Verordnung vom 13. Dezember
2010 (BGBI. | S. 1980), die zuletzt durch Artikel 3 der
Verordnung vom 9. Dezember 2020 (BGBI. | S. 2905)
geéndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 9 Spalte , Auflagen*
wird wie folgt geéndert:

a) In Nummer 1 Satz 1 wird das Wort ,und“ durch
ein Komma ersetzt und werden nach der Angabe
»,43“ die Angabe ,,und 44“ eingeflgt.

b) In Nummer 2.3 wird das Wort ,und“ durch ein
Komma ersetzt und werden nach der Angabe
»,43“ die Angabe ,und 44“ eingeflgt.

2. § 48 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 4 Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

.7. — falls die Erlaubnis flr Taxen, Mietwagen
und den gebilndelten Bedarfsverkehr gelten

7.
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soll — einen Nachweis der Fachkunde vorlegt.
Der Nachweis kann durch eine Beschei-
nigung einer geeigneten Stelle gefiihrt wer-
den. Die geeignete Stelle wird durch die fir
das Personenbeférderungsgesetz zustandige
oberste Landesbehdrde oder die nach Lan-
desrecht bestimmten Stellen bestimmt.“

b) Absatz 6 wird aufgehoben.

c) Die bisherigen Absétze 7 bis 10 werden die Ab-
sétze 6 bis 9.

d) In dem neuen Absatz 7 werden die Woérter ,erfor-
derlichen Ortskenntnisse“ durch die Woérter ,er-
forderliche Fachkunde* ersetzt.

e) In dem neuen Absatz 8 Satz 2 wird das Wort
,Ortskenntnisse“ durch das Wort ,Fachkunde*
ersetzt.

. In § 49 Absatz 1 Nummer 16 werden die Worter ,,der

rdumliche Geltungsbereich,“ gestrichen.

. In § 51 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe n werden die

Worter ,der raumliche Geltungsbereich,” gestrichen.

. In § 52 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe m werden

die Worter ,der rdumliche Geltungsbereich,” gestri-
chen.

. § 76 Nummer 14 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 werden nach der Angabe ,,1. September
2002“ die Wérter ,,und bis zum 2. August 2021
eingeflgt.

b) In Satz 2 wird die Angabe ,1. September 2002
durch die Angabe ,2. August 2021 und die An-
gabe ,31. Dezember 2002“ durch die Angabe
2. Dezember 2021 ersetzt.

c) Folgender Satz wird angefiigt:

sInhaber eines Flhrerscheins zur Fahrgastbefor-
derung, der vor dem 2. August 2021 ausgestellt
wurde, sind auch berechtigt, Personenkraftwa-
gen im geblindelten Bedarfsverkehr und im Lini-
enbedarfsverkehr zu fihren.”

In Anlage 8 Abschnitt IV (Muster fur den Fuhrer-
schein zur Fahrgastbeférderung [Muster 4]) wird
die vordere AuBenseite wie folgt geandert:

a) Nach der Angabe ,,43“ werden ein Komma und
die Angabe ,44“ eingefiigt.

b) Nach dem vierten Spiegelstrich wird folgender
Spiegelstrich eingefugt:

»— einen Personenkraftwagen im gebindelten
Bedarfsverkehr (§ 50 des Personenbeférde-
rungsgesetzes) *)“.

. In Anlage 9 Abschnitt B (Liste der Schllisselzahlen)

in der Tabelle in Abschnitt Il (nationale Schlissel-
zahlen) in Nummer 17 in der Spalte ,,Schllsselzahl”
in Nummer 3 wird die Angabe ,,§§ 42 und 43“ durch
die Angabe ,,§§ 42, 43 und 44“ ersetzt.
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Artikel 5

Anderung der
Verordnung liber den Betrieb
von Kraftfahrunternehmen im Personenverkehr

Die Verordnung Uber den Betrieb von Kraftfahrunter-
nehmen im Personenverkehr vom 21. Juni 1975 (BGBI. |
S. 1573), die zuletzt durch Artikel 483 der Verordnung
vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474) gedndert wor-
den ist, wird wie folgt geéndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt geandert:

a) Die Angabe zum 3. Abschnitt 3. Titel wird wie
folgt gefasst:

»3. Titel

Taxen, Mietwagen und geblindelter Bedarfsver-
kehr*.

b) Nach der Angabe zu § 28 wird folgende Angabe
eingeflgt:

»S 28a Navigationsgerat”.
c) Die Angabe zu § 31 wird wie folgt gefasst:

»§ 31 Fahrzeuge mit einer Genehmigung fir
den Taxen-, Mietwagenverkehr und den
gebundelten Bedarfsverkehr”.

d) Nach der Angabe zu Anlage 3 werden die folgen-
den Angaben eingefligt:

~Anlage 3a Abmessungen und Beschriftung des
Ordnungsnummern-Schildes far
Mietwagen

Anlage 3b  Abmessungen und Beschriftung des
Ordnungsnummern-Schildes fir ge-
blndelten Bedarfsverkehr*.

2. Dem § 27 werden die folgenden Absédtze 3 und 4
angefugt:

»(3) Bei Mietwagen ist an der rechten unteren
Ecke der Heckscheibe ein nach auBen und innen
wirkendes Schild nach Anlage 3a mit der Ordnungs-
nummer, die die Genehmigungsbehdrde erteilt hat,
anzubringen.

(4) Bei Fahrzeugen des gebiindelten Bedarfsver-
kehrs nach § 50 des Personenbeférderungsgeset-
zes ist an der rechten unteren Ecke der Heck-
scheibe ein nach auBen und innen wirkendes Schild
nach Anlage 3b mit der Ordnungsnummer, die die
Genehmigungsbehdérde erteilt hat, anzubringen.®

3. Nach § 28 Absatz 1 Satz 1 wird folgender Satz ein-
gefligt:

~Abweichend von Satz 1 ist statt der Ausriistung mit
einem beleuchtbaren Fahrpreisanzeiger auch die
Ausrlstung mit einem konformitédtsbewerteten soft-
warebasierten System mdglich.”

4. Nach § 28 wird folgender § 28a eingeflgt:
»§ 28a
Navigationsgerét

Taxen missen mit einem dem Stand der Technik
entsprechenden Navigationsgerat ausgeristet sein,
welches mindestens nachfolgende Funktionen be-
sitzen muss:

1. echtzeitdatenbasierte Streckenfiihrung,

2. Echtzeit-Staumeldungen,
3. Stau- und Sperrungsumfahrungen und
4. umfassendes Sonderzieleverzeichnis.

Als ein dem Stand der Technik entsprechendes Na-
vigationsgerét gilt auch ein softwarebasiertes Sys-
tem mit den oben genannten Funktionen auf einem
entsprechenden Endgerat.”

. Nach § 30 Absatz 1 Satz 1 wird folgender Satz ein-

geflgt:

s~Anstelle des Wegstreckenzahlers ist die Ausrus-
tung mit einem konformitatsbewerteten softwareba-
sierten System mdglich.“

. § 31 wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift werden die Wérter ,und Miet-
wagenverkehr® durch die Woérter ,,, Mietwagen-
verkehr und geblndelten Bedarfsverkehr” er-
setzt.

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Woérter ,Taxen- und
Mietwagenverkehr” durch die Wérter , Taxen-
verkehr und mindestens einen weiteren Ge-
legenheitsverkehr nach § 49 Absatz 4 oder
§ 50 des Personenbeférderungsgesetzes” er-
setzt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

»Fur Fahrzeuge, die fir den Mietwagenver-
kehr und gebiindelten Bedarfsverkehr geneh-
migt sind, gelten die §§ 25, 27 Absatz 3 und 4
und § 30.“

cc) Der neue Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»~Wird Mietwagen- oder gebiindelter Bedarfs-
verkehr ausgefiihrt, darf das Taxischild nach
§ 26 Absatz 1 Nummer 2 nicht gezeigt wer-
den.”

7. In § 37 Absatz 1 werden nach dem Wort ,,angezeig-

te“ die Worter ,oder im Rahmen des Bestellvor-
gangs vereinbarte® eingefiigt.

. Nach Anlage 3 wird folgende Anlage 3a eingefligt:

~Anlage 3a
(zu § 27 Absatz 3)

Abmessungen und Beschriftung
des Ordnungsnummern-Schildes fiir Mietwagen

Breite 150 mm
Hoéhe 70 mm
Schrifthéhe 50 mm
Strichstarke 6 mm

Waagerechter Abstand der Ziffern

voneinander 5 mm
Farbe der Schrift weil
Farbe des Untergrunds blau

(Inhalt: nicht darstellbares Ordnungsnummern-
Schild)“.
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9. Nach Anlage 3a wird folgende Anlage 3b eingeflgt:

~Anlage 3b
(zu § 27 Absatz 4)

Abmessungen und Beschriftung
des Ordnungsnummern-Schildes
fir gebiindelte Bedarfsverkehre

Breite 150 mm
Hoéhe 70 mm
Schrifthéhe 50 mm
Strichstéarke 6 mm
Waagerechter Abstand der Ziffern

voneinander 5 mm
Farbe der Schrift weiB
Farbe des Untergrunds grin

(Inhalt:
Schild)“.

nicht darstellbares Ordnungsnummern-

Artikel 5a

Anderung der
Verordnung liber die
Allgemeinen Beférderungsbedingungen
fiir den StraBenbahn- und Obusverkehr
sowie den Linienverkehr mit Kraftfahrzeugen

Dem § 7 der Verordnung uber die Allgemeinen Be-
férderungsbedingungen fiir den StraBenbahn- und
Obusverkehr sowie den Linienverkehr mit Kraftfahrzeu-
gen vom 27. Februar 1970 (BGBI. | S. 230), die zuletzt
durch Artikel 1 der Verordnung vom 21. Mai 2015
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(BGBI. | S. 782) geéndert worden ist, wird folgender
Absatz 4 angeflgt:

»(4) Die besonderen Befdrderungsbedingungen
kénnen vorsehen, dass das Verkehrsunternehmen
nicht verpflichtet ist, an der Haltestelle oder im Fahr-
zeug einen Fahrausweiserwerb mit Bargeld zu erm&g-
lichen, sofern auf andere Weise ein Fahrausweiserwerb
angeboten wird.“

Artikel 6
Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fur Verkehr und digitale In-
frastruktur kann den Wortlaut des Personenbeférde-
rungsgesetzes in der vom Inkrafttreten dieses Geset-
zes an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt be-
kannt machen.

Artikel 7
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absétze 2
und 3 am 1. August 2021 in Kraft.

(2) In Artikel 1 tritt § 3a Absatz 1

1. Nummer 1 Buchstabe a am 1. September 2021 in
Kraft;

2. Nummer 1 Buchstabe ¢ und Nummer 2 Buchstabe a
zum 1. Januar 2022 in Kraft;

3. Nummer 1 Buchstabe b und Buchstabe d sowie
Nummer 2 Buchstabe b zum 1. Juli 2022 in Kraft.

(3) Die Artikel 4, 5 und 5a treten am 2. August 2021
in Kraft.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt.
Es ist im Bundesgesetzblatt zu verkiinden.

Berlin, den 16. April 2021

Der Bundespréasident
Steinmeier

Die Bundeskanzlerin
Dr. Angela Merkel

Der Bundesminister
fur Verkehr und digitale Infrastruktur
Andreas Scheuer
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Verordnung
zur Anpassung des Medizinprodukterechts
an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746
(Medizinprodukte-EU-Anpassungsverordnung - MPEUANpV)'

Vom 21. April 2021

Es verordnet auf Grund

— des § 88 Absatz 1 Satz 1 Nummer 7 des Medizin-
produkterecht-Durchfliihrungsgesetzes vom 28. April
2020 (BGBI. | S. 960) das Bundesministerium flr
Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fur Wirtschaft und Energie, mit dem Bundes-
ministerium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare
Sicherheit und mit dem Bundesministerium des
Innern, flr Bau und Heimat,

— des § 137h Absatz 2 Satz 3 des Flnften Buches
Sozialgesetzbuch, der durch Artikel 1 Nummer 66
des Gesetzes vom 16. Juli 2015 (BGBI. | S. 1211)
eingefligt worden ist, das Bundesministerium fir
Gesundheit im Benehmen mit dem Bundesministe-
rium fUr Bildung und Forschung,

— des § 21 Absatz 1 Satz 1 des Apothekengesetzes,
der durch Artikel 34 der Verordnung vom 31. Oktober
2006 (BGBI. | S. 2407; 2007 | S. 2149) geéndert
worden ist, das Bundesministerium flir Gesundheit,

— des § 87 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 1 des
Medizinprodukterecht-Durchfliihrungsgesetzes vom
28. April 2020 (BGBI. | S. 960) das Bundesminis-
terium fur Gesundheit im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie,

— des § 88 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 des Medizin-
produkterecht-Durchfiihrungsgesetzes vom 28. April
2020 (BGBI. | S. 960) das Bundesministerium fir
Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fur Wirtschaft und Energie, mit dem Bundes-
ministerium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare
Sicherheit, mit dem Bundesministerium fir Arbeit
und Soziales und mit dem Bundesministerium des
Innern, fir Bau und Heimat,

— des § 88 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3 des
Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetzes vom
28. April 2020 (BGBI. | S. 960) das Bundesminis-
terium fur Gesundheit im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie, mit
dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz
und nukleare Sicherheit, mit dem Bundesministe-

' Diese Verordnung dient der Anpassung des nationalen Medizinpro-
dukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Gber Medizinprodukte,
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Auf-
hebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates
(ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334
vom 27.12.2019, S. 165), die durch die Verordnung (EU) 2020/561
(ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) gedndert worden ist, und an die
Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung
der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kom-
mission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11;
L 334 vom 27.12.2019, S. 167).
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rium flr Arbeit und Soziales und mit dem Bundes-
ministerium des Innern, fir Bau und Heimat:

Artikel 1

Verordnung
Uber die Meldung von
mutmaBlichen schwerwiegenden
Vorkommnissen bei Medizinprodukten sowie zum
Informationsaustausch der zustandigen Behdrden
(Medizinprodukte-Anwendermelde- und
Informationsverordnung - MPAMIV)

Abschnitt 1

Anwendungsbereich;
Meldeverfahren

§1
Anwendungsbereich

Diese Rechtsverordnung ist anzuwenden auf
Produkte im Anwendungsbereich der Verordnung
(EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 5. April 2017 Uber Medizinprodukte,
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verord-
nung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117
vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334
vom 27.12.2019, S. 165), die durch die Verordnung
(EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) ge-
andert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung.
Fir In-vitro-Diagnostika ist bis einschlieBlich 25. Mai
2022 die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
vom 24. Juni 2002 (BGBI. | S. 2131) in der bis ein-
schlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung anzu-
wenden.

§2
Ergédnzende Begriffsbestimmungen

Erganzend zu Artikel 2 der Verordnung (EU) 2017/745
bezeichnet im Sinne dieser Rechtsverordnung der Aus-
druck ,mutmaBliches schwerwiegendes Vorkommnis“
ein Vorkommnis, bei dem nicht ausgeschlossen ist,
dass es auf einer unerwlinschten Nebenwirkung eines
Produktes, auf einer Fehlfunktion, einer Verschlechte-
rung der Eigenschaften oder der Leistung eines Pro-
duktes, einschlieBlich Anwendungsfehlern aufgrund
ergonomischer Merkmale oder einer Unzulanglichkeit
der vom Hersteller bereitgestellten Informationen be-
ruht und das direkt oder indirekt eine der nachstehen-
den Folgen hatte oder hatte haben kénnen:

1. den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer
anderen Person,
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2. die vorlibergehende oder dauerhafte schwerwie-
gende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder einer anderen
Person oder

3. eine schwerwiegende Gefahr fir die o6ffentliche
Gesundheit.

§3
Meldepflicht

Wer Produkte beruflich oder gewerblich betreibt
oder anwendet, hat dabei aufgetretene mutmaBliche
schwerwiegende Vorkommnisse unverziglich der zu-
stdndigen Bundesoberbehérde zu melden. Satz 1 gilt
entsprechend fiir Arzte und Zahnarzte, denen in Aus-
Ubung ihrer beruflichen Tatigkeit mutmaBliche schwer-
wiegende Vorkommnisse bekannt werden.

§4
Patientenmeldungen

Patienten oder deren Angehdérige sollen Uber mut-
maBliche schwerwiegende Vorkommnisse mit Produk-
ten, von denen sie betroffen sind, den behandelnden
Arzt oder Zahnarzt oder den Handler, der das Produkt
bereitgestellt hat, informieren. Sie kdnnen mutmaBliche
schwerwiegende Vorkommnisse auch der zustandigen
Bundesoberbehdérde direkt melden.

§5
Hinweise durch die Bundesoberbehorden

Die zustandigen Bundesoberbehdrden verdffent-
lichen jeweils Hinweise zur Ubermittlung der Meldungen
nach den §§ 3 und 4 Satz 2 auf ihren Internetseiten;
die Barrierefreiheit nach § 12a des Behindertengleich-
stellungsgesetzes ist zu gewéhrleisten. Die zustandi-
gen Bundesoberbehérden férdern durch geeignete
MaBnahmen das Verstédndnis der Offentlichkeit fiir die
Bedeutung der Patientenmeldungen mit dem Ziel der
Verbesserung der Mitwirkungsbereitschaft in der Be-
vélkerung.

§6
Erfassung der Meldungen

(1) Die Meldungen nach § 3 erfolgen zur zentralen
Erfassung Uber das Deutsche Medizinprodukte-
informations- und Datenbanksystem nach § 86 des
Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetzes. Die
Meldungen nach § 4 Satz 2 kdénnen zur zentralen
Erfassung Uber das Deutsche Medizinprodukte-
informations- und Datenbanksystem nach § 86 des
Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetzes  erfol-
gen.

(2) Sofern die Meldungen nach § 4 Satz 2 nicht
Uber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und
Datenbanksystem nach § 86 des Medizinprodukte-
recht-Durchflihrungsgesetzes erfolgt sind, stellt die
zusténdige Bundesoberbehdrde sicher, dass die Mel-
dungen nach § 4 Satz 2 im Deutschen Medizinpro-
dukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86
des Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetzes er-
fasst werden.
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§7
Ergdanzende Verfahrensregelungen

(1) Die zustdndige Bundesoberbehdrde bestétigt
den nach § 3 oder § 4 Satz 2 meldenden Personen
oder Stellen den Eingang der Meldung.

(2) Unabhédngig von der unverziglichen Einleitung
des Verfahrens nach Artikel 87 Absatz 11 der Verord-
nung (EU) 2017/745 pruft die zustédndige Bundes-
oberbehérde, ob unmittelbarer Handlungsbedarf zur
Gefahrenabwehr besteht.

(3) Eine nach Artikel 87 Absatz 11 Unterabsatz 3 der
Verordnung (EU) 2017/745 notwendige Begriindung
wird vom Hersteller Uber das Deutsche Medizin-
produkteinformations- und Datenbanksystem nach
§ 86 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgeset-
zes innerhalb von 15 Tagen vorgelegt. Die zustédndige
Bundesoberbehdrde teilt dem Hersteller innerhalb von
zehn Tagen mit, ob sie mit seiner Begriindung Uberein-
stimmt oder verlangt eine Meldung nach Artikel 87
Absatz 1 bis 5 der Verordnung (EU) 2017/745.

(4) Sofern die zustdndige Bundesoberbehdrde mit
der nach Absatz 3 Satz 1 vom Hersteller vorgelegten
Begriindung Ubereinstimmt, informiert sie die nach
§ 3 oder § 4 Satz 2 meldenden Personen oder Stellen
darlber und teilt diesen die Begriindung des Herstel-
lers mit.

(5) Nach Eingang der nach Absatz 3 Satz 2 von
der zustédndigen Bundesoberbehdrde verlangten Mel-
dung nach Artikel 87 Absatz 1 bis 5 der Verordnung
(EU) 2017/745 findet das Verfahren nach den §§ 71
bis 74 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgeset-
zes Anwendung.

(6) Die zustandige Bundesoberbehodrde teilt das
Ergebnis ihrer abschlieBenden Risikobewertung der
nach § 3 oder § 4 Satz 2 meldenden Person oder Stelle
mit. Das Ergebnis der abschlieBenden Risikobewer-
tung nach Satz 1 ist den nach § 4 Satz 2 meldenden
Personen soweit erforderlich in laienverstandlicher
Weise zu ubermitteln. Die abschlieBende Risikobe-
wertung beinhaltet, soweit bereits vorhanden, eine Be-
wertung des Abschlussberichts des Herstellers nach
Artikel 89 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
eine Bewertung der vom Hersteller nach Absatz 3 Satz 1
vorgelegten Begriindung.

Abschnitt 2

Unterrichtungspflichten
und Informationsaustausch der zu-
stdandigen Behérden; Veréffentlichung

§8

Informationsaustausch
zwischen der zustidndigen Bundesoberbehorde
und den zustandigen Landesbehérden

Uber eingehende Meldungen von schwerwiegen-
den Vorkommnissen, mutmaBlichen schwerwiegenden
Vorkommnissen, schwerwiegenden Gefahren und
SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld sowie Uber
den Abschluss und das Ergebnis der durchgefiihrten
Risikobewertung, einschlieBlich angeordneter MaB-
nahmen, informiert die zustdndige Bundesober-
behdérde Uber das Deutsche Medizinprodukteinforma-
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tions- und Datenbanksystem nach § 86 des Medizin-
produkterecht-Durchfliihrungsgesetzes

1. die fUr den Sitz des Herstellers oder seines Bevoll-
machtigten zusténdige Behérde und

2. die fir den Ort des schwerwiegenden Vorkomm-
nisses oder mutmaBlichen schwerwiegenden Vor-
kommnisses zustédndige Behdrde.

Haben die in Satz 1 Nummer 1 genannten Personen
ihren Sitz nicht in Deutschland und ist eine in Deutsch-
land ansé&ssige, vom Hersteller autorisierte Vertriebs-
organisation bekannt, erfolgt die Information nach
Satz 1 an die fir den Sitz der Vertriebsorganisation
zustandige Behorde.

§9
Unterrichtung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit
durch die zustdndige Bundesoberbehérde

Die zustédndige Bundesoberbehdrde informiert das
Bundesministerium flr Gesundheit unverziglich Uber
alle eingehenden Meldungen, die schwerwiegende
Vorkommnisse mit Todesfolge oder sonstige beson-
ders bedeutsame schwerwiegende Vorkommnisse be-
treffen.

§ 10

Unterrichtung sonstiger
Behérden, Organisationen und Stellen

(1) Die zusténdige Bundesoberbehérde unterrichtet
Uber eingehende Meldungen von schwerwiegenden
Vorkommnissen, SicherheitskorrekturmaBnahmen im
Feld, schwerwiegenden Gefahren und mutmaBlichen
schwerwiegenden Vorkommnissen sowie Uber den
Abschluss und das Ergebnis der durchgefihrten
Risikobewertungen, einschlieBlich angeordneter MaB-
nahmen,

1. das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz
und nukleare Sicherheit sowie das Bundesamt flir
Strahlenschutz, soweit Fragen des Schutzes vor
ionisierender oder nichtionisierender Strahlung be-
troffen oder Medizinprodukte betroffen sind, bei
deren Herstellung radioaktive Stoffe oder ionisie-
rende Strahlen verwendet werden, und

2. das Robert Koch-Institut, soweit Produkte betroffen
sind, die zu Desinfektionszwecken bestimmt sind.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde unterrichtet
das Bundesministerium der Verteidigung und die fir
Benannte Stellen zustandige Behoérde Uber eingehende
Meldungen von schwerwiegenden Vorkommnissen
und SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld sowie
Uber den Abschluss und das Ergebnis der durchge-
fuhrten Risikobewertungen, einschlieBlich angeordne-
ter MaBnahmen. Die zustédndige Bundesoberbehdérde
unterrichtet die betroffene Benannte Stelle, sofern
diese ihren Sitz im Geltungsbereich dieser Rechtsver-
ordnung hat, Uber SicherheitskorrekturmaBnahmen im
Feld sowie Uber den Abschluss und das Ergebnis der
durchgefihrten Risikobewertungen, einschlieBlich an-
geordneter MaBnahmen. Die Unterrichtung kann auch
durch Gewéahrung des Zugriffs auf Daten erfolgen,
die im Deutschen Medizinprodukteinformations- und
Datenbanksystem nach § 86 des Medizinprodukte-
recht-Durchfihrungsgesetzes gespeichert sind.
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§ 11
Ubermittlung personenbezogener Daten

Beim Informationsaustausch nach § 8 und bei der
Unterrichtung nach den §§ 9 und 10 diirfen nur anony-
misierte Daten Ubermittelt werden. Soweit dies zur
Aufgabenerfillung der in den §§ 8 bis 10 genannten
Stellen erforderlich ist, dirfen abweichend von Satz 1
und unter den in § 86 Absatz 7 des Medizinprodukte-
recht-Durchfihrungsgesetzes genannten Vorausset-
zungen personenbezogene Daten ausnahmsweise in
pseudonymisierter Form Ubermittelt und verarbeitet
werden.

§12

Erreichbarkeit der
zustiandigen Behorden auBerhalb der Dienstzeiten

(1) Die zustadndigen Bundesoberbehérden machen
unter Angabe ihrer Zusténdigkeitsbereiche, ihrer Post-
anschriften und der Telekommunikationsnummern die
fur die Risikoerfassung und -bewertung bei ihnen zu-
stédndigen Organisationseinheiten sowie Hinweise zu
deren Erreichbarkeit auBerhalb der Ublichen Dienst-
zeiten auf ihren Internetseiten bekannt.

(2) Die zustandigen Behorden teilen die Angaben
zur Erreichbarkeit auBerhalb der Ublichen Dienst-
zeiten den zustandigen Bundesoberbehérden mit. Die
zusténdigen Bundesoberbehérden machen diese An-
gaben auf ihren Internetseiten bekannt.

§13

Veréffentlichung
von Informationen liber das Internet

Die zusténdige Bundesoberbehdrde kann Uber
durchgefiihrte SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld,
einschlieBlich der Sicherheitsanweisungen im Feld, so-
wie Uber Empfehlungen und Ergebnisse der wissen-
schaftlichen Aufarbeitung nach § 71 Absatz 7 des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes auf ihrer
Internetseite informieren. Die Information erfolgt nach
§ 12a des Behindertengleichstellungsgesetzes barriere-
frei. Die Informationen nach Satz 1 diirfen keine perso-
nenbezogenen Daten enthalten; davon abweichend
dirfen Sicherheitsanweisungen im Feld die personen-
bezogenen Daten enthalten, die der Hersteller nach
Artikel 89 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 be-
reitstellt.

§14
Routinesitzungen

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte fuhrt in Abstimmung mit dem Paul-Ehrlich-
Institut regelméBige Besprechungen (Routinesitzun-
gen) Uber die Grundlagen und das Verfahren der
Risikoerfassung und -bewertung sowie Uber Félle von
allgemeinem Interesse durch. Bei Abstimmungsbedarf
zu speziellen Fragen soll die zustandige Bundesober-
behoérde zu einer Sondersitzung einladen. Die Gelegen-
heit zur Teilnahme an den Routinesitzungen erhalten
die fur Medizinprodukte zusténdigen obersten Bundes-
und Landesbehoérden sowie die fir Benannte Stellen
zustandige Behdrde. Soweit erforderlich kénnen der
Medizinische Dienst Bund, Vertreter der Heilberufe
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und der Krankenhduser, die Verbande der Medizinpro-
dukte-Industrie sowie sonstige betroffene Behérden
und Organisationen beteiligt werden.

Artikel 2

Anderung der
Medizinprodukte-Anwendermelde-
und Informationsverordnung

Die Medizinprodukte-Anwendermelde- und Informa-
tionsverordnung vom 21. April 2021 (BGBI. | S. 833)
wird wie folgt gedndert:

1. § 1 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 1 werden nach den Wortern ,in der je-
weils geltenden Fassung“ die Wérter ,,, und der
Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung
der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom
5.5.2017, S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11;
L 334 vom 27.12.2019, S. 167)" eingeflgt.

b) Satz 2 wird aufgehoben.

2. In § 2 werden im Satzteil vor der Aufzahlung nach
der Angabe ,Verordnung (EU) 2017/745“ die Worter
»und Artikel 2 der Verordnung (EU) 2017/746“ ein-
geflugt.

3. § 7 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 werden nach der Angabe ,Verord-
nung (EU) 2017/745“ die Woérter ,oder Artikel 82
Absatz 11 der Verordnung (EU) 2017/746“ ein-
geflgt.

b) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach der Angabe ,Ver-
ordnung (EU) 2017/745“ die Worter ,oder
Artikel 82 Absatz 11 Unterabsatz 3 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746" eingeflgt.

bb) In Satz 2 werden nach der Angabe ,Ver-
ordnung (EU) 2017/745“ die Worter ,oder
nach Artikel 82 Absatz 1 bis 5 der Verord-
nung (EU) 2017/746" eingeflgt.

In Absatz 5 werden nach der Angabe ,Verord-
nung (EU) 2017/745“ die Woérter ,oder Artikel 82
Absatz 1 bis 5 der Verordnung (EU) 2017/746*
eingeflgt.

o

e

In Absatz 6 Satz 3 werden nach der Angabe ,Ver-
ordnung (EU) 2017/745“ die Worter ,oder Arti-
kel 84 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/746"
eingeflgt.

4. In § 13 Satz 3 werden nach der Angabe ,Verord-
nung (EU) 2017/745“ die Worter ,oder Artikel 84
Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/746" eingefligt.

Artikel 3

Anderung der
Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung

§ 2 der Medizinproduktemethodenbewertungsver-
ordnung vom 15. Dezember 2015 (BGBI. | S. 2340)
wird wie folgt gedndert:
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1. In Absatz 1 werden die Worter ,nach Artikel 9 in
Verbindung mit Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte
(ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1), die zuletzt durch
die Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 vom 21.9.2007,
S. 21) geandert worden ist, oder den aktiven im-
plantierbaren Medizinprodukten® durch die Wérter
shach Artikel 51 in Verbindung mit Anhang VIIl
der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdaischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und
zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017,
S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom
27.12.2019, S. 165), die durch die Verordnung
(EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18)
gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fas-
sung,”“ ersetzt.

2. Absatz 2 wird aufgehoben.

3. Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 2 und wie folgt
geédndert:

a) Dem Wortlaut wird folgender Satz vorangestellt:

»Die Anwendung eines aktiven implantierbaren
Medizinprodukts im Sinne von Artikel 2 Num-
mer 4 und 5 der Verordnung (EU) 2017/745 weist
einen besonders invasiven Charakter auf.”

b) In dem neuen Satz 2 wird nach den Wortern
~Anwendung eines“ das Wort ,,sonstigen“ einge-
fugt.

4. Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 3.

Artikel 4

Anderung der
Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der
Bekanntmachung vom 26. September 1995 (BGBI. |
S. 1195), die zuletzt durch Artikel 9b des Gesetzes
vom 29. Mérz 2021 (BGBI. | S. 370) gedndert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

1. In § 1 Absatz 3 werden die Wérter ,und die Medizin-
produkte-Sicherheitsplanverordnung vom 24. Juni
2002 (BGBI. | S. 2131)“ durch ein Komma und die
Woérter ,die Vorschriften des Kapitels 5 des Medizin-
produkterecht-Durchfiihrungsgesetzes vom 28. April
2020 (BGBI. I S. 960) und die Medizinprodukte-
Anwendermelde- und Informationsverordnung vom
21. April 2021 (BGBI. I S. 833)" ersetzt.

2. In § 6 Absatz 4 werden die Worter ,des Medizin-
produktegesetzes® durch die Wérter ,,des Medizin-
produkterechts® ersetzt.

3. § 16 Absatz 1 Satz 4 wird wie folgt gefasst:

»Die Vorschriften der Gefahrstoffverordnung, des
Betaubungsmittelgesetzes einschlieBlich der hierzu
erlassenen Verordnungen sowie des Medizinpro-
dukterechts bleiben unberthrt.”
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Artikel 5

Geblhrenverordnung
zum Medizinprodukterecht-
Durchfihrungsgesetz und den zu seiner
Ausfuihrung ergangenen Rechtsverordnungen
(Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetz-
Gebulhrenverordnung - MPDGGebV)

§1
Anwendungsbereich

(1) Die nach dem Medizinprodukterecht-Durchfiih-
rungsgesetz zustdndige Bundesoberbehdrde erhebt
fur ihre individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistun-
gen Gebuhren nach den Vorschriften dieser Rechts-
verordnung. Auslagen sind nach § 12 des Bundes-
gebihrengesetzes zu erheben.

(2) Fur In-vitro-Diagnostika ist die Medizinprodukte-
Gebuhrenverordnung vom 27. Marz 2002 (BGBI. |
S. 1228) in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021 gelten-
den Fassung anzuwenden.

§2
Gebiihr fiir eine
Entscheidung nach § 6 Absatz 1 bis 3 des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes

Die Gebuhr betragt 400 bis 10 000 Euro fur eine
Entscheidung nach § 6 Absatz 1 bis 3 des Medizin-
produkterecht-Durchfiihrungsgesetzes zur

1. Klassifizierung einzelner Produkte,

2. Feststellung des rechtlichen Status eines Produktes
als Medizinprodukt,

3. Einstufung von Produkten der Klasse | und
4. Genehmigungspflicht einer klinischen Prifung.

§3
Gebiihr fiir die Sonderzulassung
(1) Die Gebuhr betragt fur die Entscheidung

1. nach § 7 Absatz 1 Satz 1 des Medizinprodukte-
recht-Durchflihrungsgesetzes Uber den Antrag
auf Sonderzulassung eines Produktes 2 500 bis
10 300 Euro,

2. lber die Anderung oder Verlidngerung der Sonder-
zulassung eines nach § 7 Absatz 1 Satz 1 des
Medizinprodukterecht-Durchfliihrungsgesetzes be-
fristet zugelassenen Produktes 100 bis 1 100 Euro.

(2) Wird die Sonderzulassung fiir mehrere gleich-
artige Produkte oder Produktgruppen beantragt, gilt
fur die Entscheidung Uber die Sonderzulassung flr
das erste geprifte Produkt die Gebuhr nach Absatz 1
Nummer 1. Fir jede weitere Entscheidung ermaBigt
sich diese Geblhr, soweit die Gleichartigkeit der
Produkte zu einem nicht nur unerheblich geringeren
Prifaufwand gefihrt hat. Die Mindestgeblhr betragt
1 100 Euro.

§4
Gebiihren fiir Konsultationsverfahren

(1) Die Gebuhr fur die Erstellung des Gutachtens der
konsultierten Arzneimittelbehdrde nach Anhang IX Ab-
schnitt 5.2 in Verbindung mit Artikel 52 Absatz 9 und
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gegebenenfalls Anhang X Abschnitt 6 der Verordnung
(EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 liber Medizinprodukte, zur An-
derung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1;
L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019,
S. 165), die durch die Verordnung (EU) 2020/561
(ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) gedndert worden ist,
in der jeweils geltenden Fassung, betragt

1. 5 000 bis 50 000 Euro bei einem neuen Arzneistoff
oder einem bekannten Arzneistoff mit neuer Zweck-
bestimmung,

2. 5000 bis 20 000 Euro bei einem bekannten Arznei-
stoff, der im herkdmmlichen Sinn eingesetzt wird.

(2) Die Gebuhr fur die Erstellung des Gutachtens
der flir Gewebe und Zellen menschlichen Ursprungs
zusténdigen Behdrde nach Anhang IX Abschnitt 5.3
in Verbindung mit Artikel 52 Absatz 10 und gegebe-
nenfalls Anhang X Abschnitt 6 der Verordnung (EU)
2017/745 betrdgt 5 000 bis 20 000 Euro.

(3) Die Gebduhr fir die Erstellung des Gutachtens
der konsultierten Arzneimittelbehdrde nach Anhang IX
Abschnitt 5.4 in Verbindung mit Artikel 52 Absatz 11
und gegebenenfalls Anhang X Abschnitt 6 der Verord-
nung (EU) 2017/745 betragt 5 000 bis 20 000 Euro.

(4) Werden innerhalb eines Konformitatsbewertungs-
verfahrens mehrere Gutachten erstellt, gilt fir das erste
Gutachten die fir dieses nach den Absatzen 1 bis 3
einschlagige Gebuhr. Fir jedes weitere Gutachten be-
tragt die Geblhr

1. 1 250 bis 25 000 Euro in den Féllen des Absatzes 1
Nummer 1 und

2. 1 250 bis 10 000 Euro in den Ubrigen Fallen.

(5) Werden Gutachten fir mehrere Konformitatsbe-
wertungsverfahren, die gleichartige Produkte betreffen,
gleichzeitig eingeholt, gelten fir die Gutachten fir das
erste Produkt die nach den Absé&tzen 1 bis 4 einschla-
gigen Gebulhren. Fir jedes weitere Gutachten betragt
die Gebihr 1 250 bis 20 000 Euro.

§5
Gebiihren im Rahmen einer klinischen
Priifung und sonstigen klinischen Priifung

(1) Die Gebdihr fir die Genehmigung einer klinischen
Prifung nach § 31 Absatz 2 Nummer 1 des Medizin-
produkterecht-Durchfiihrungsgesetzes betragt 3 000
bis 9 900 Euro.

(2) Die Gebuhr fir die Prifung einer wesent-
lichen Anderung nach Artikel 75 der Verordnung
(EU) 2017/745 an einer nach Artikel 70 der Verordnung
(EU) 2017/745 beantragten klinischen Prifung betrégt
600 bis 2 000 Euro.

(3) Die Gebuhr fir die Prifung der Anwendung der
Klassifizierungsregeln des Anhangs VIII Kapitel Il der
Verordnung (EU) 2017/745 fir klinische Prifungen
von Produkten der Klasse | oder von nicht invasiven
Produkten der Klasse lla nach § 39 Absatz 3 in Verbin-
dung mit § 31 Absatz 1 des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes betrégt 500 bis 2 500 Euro.
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(4) Die Gebuhr fur die Bewertung einer Meldung
nach Artikel 80 Absatz 2 und 3 der Verordnung
(EU) 2017/745 betragt bis zu 250 Euro. Die Summe
der einzelnen Geblhren fur die Bearbeitung von Mel-
dungen schwerwiegender unerwinschter Ereignisse
nach Artikel 80 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung
(EU) 2017/745, auch in Verbindung mit Absatz 3 dieser
Vorschrift, darf je klinische Prifung einen Betrag von
2 000 Euro pro Monat nicht Uberschreiten.

(5) Die Gebuhr fur die Prifung einer Mitteilung
des Sponsors bei voriibergehender Aussetzung oder
vorzeitigem Abbruch einer klinischen Prifung nach
Artikel 77 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745
betragt 600 bis 2 000 Euro.

(6) Die Gebulhr fur die Bewertung einer Meldung
nach § 69 Absatz 1 in Verbindung mit § 64 Absatz 1
des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes be-
tragt 25 bis 250 Euro. Die Summe der einzelnen Ge-
bihren fir die Bewertung von Meldungen nach § 64
Absatz 1 des Medizinprodukterecht-Durchfihrungsge-
setzes darf je klinische Priifung 2 000 Euro pro Monat
nicht Uberschreiten.

(7) Die Gebuhr fir die Anordnung des befristeten
Ruhens der Genehmigung einer klinischen Prifung
nach § 45 Absatz 1 Satz 2 oder Absatz 2 Satz 3
des Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetzes, die
Aufforderung zur Anderung von Aspekten der klini-
schen Prifung nach § 45 Absatz 3 Satz 1 des Medi-
zinprodukterecht-Durchfliihrungsgesetzes und die An-
ordnung der sofortigen Unterbrechung der klinischen
Prifung nach § 45 Absatz 3 Satz 2 des Medizin-
produkterecht-Durchfliihrungsgesetzes betragt jeweils
200 bis 9 000 Euro.

(8) Im Rahmen eines koordinierten Bewertungsver-
fahrens nach Artikel 78 der Verordnung (EU) 2017/745,
fir das die Bundesrepublik Deutschland der koordinie-
rende Mitgliedstaat ist, betrégt die Gebihr

1. fir die Genehmigung einer klinischen Prifung nach
§ 31 Absatz 2 Nummer 1 des Medizinprodukterecht-
Durchflhrungsgesetzes 4 000 bis 12 000 Euro,

2. fir die Prifung einer wesentlichen Anderung nach
Artikel 75 der Verordnung (EU) 2017/745 an einer
nach Artikel 70 der Verordnung (EU) 2017/745 be-
antragten klinischen Prifung 1 100 bis 2 300 Euro,

3. fur die Bearbeitung einer Meldung nach Artikel 80
Absatz 2 und 3 der Verordnung (EU) 2017/745
100 bis 400 Euro,

4. fur die Prifung einer Mitteilung des Sponsors bei
voriibergehender Aussetzung oder vorzeitigem Ab-
bruch einer klinischen Prifung nach Artikel 77
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 1 100 bis
2 300 Euro.

§6
Gebiihren
im Rahmen der Marktiiberwachung
Die Gebuhr betragt fur

1. die Bewertung nach Artikel 94 der Verordnung (EU)
2017/745 von Produkten, die mutmaBlich ein unver-
tretbares Risiko darstellen oder anderweitig nicht
konform sind, 200 bis 2 700 Euro,
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2. die Bewertung von MaBnahmen anderer Mitglied-
staaten nach Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung
(EU) 2017/745 einschlieBlich der Erhebung von
Einwé&nden oder der Verhidngung nationaler MaB-
nahmen nach Artikel 95 Absatz 7 der Verordnung
(EU) 2017/745 30 bis 10 000 Euro,

3. die Anordnung einer MaBnahme nach § 74 Absatz 3
in Verbindung mit Absatz 1 Satz 2 und 3 und
Absatz 2 des Medizinprodukterecht-Durchflihrungs-
gesetzes 30 bis 10 000 Euro,

4. die Anordnung einer MaBnahme nach Artikel 95
Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verbin-
dung mit § 74 Absatz 4 des Medizinprodukterecht-
Durchflhrungsgesetzes 30 bis 10 000 Euro.

§7
Gebiihr firr die Beratung

Die Geblhr fiir die Beratung nach § 84 Satz 1 des
Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetzes

des Herstellers,

des Bevollméchtigten,
von Importeuren,
Sponsoren und

ok b=

. Benannten Stellen
betragt 500 bis 10 000 Euro.

§8
Sonstige Gebiihren
Die Gebuhr betragt fur

1. wissenschaftliche Stellungnahmen und Gutachten
200 bis 1 000 Euro,

2. nicht einfache schriftliche Ausklinfte 100 bis 500
Euro,

3. Bescheinigungen 30 Euro.

Der Antragsteller ist auf die Gebuhrenpflicht nach
Satz 1 hinzuweisen.

§9
Gebiihrenerh6hung und -erméBigung

(1) Erfordert eine gebuhrenpflichtige individuell zu-
rechenbare 6ffentliche Leistung nach den §§ 2 bis 7
und 8 Satz 1 Nummer 1 und 2 im Einzelfall einen auBer-
gewohnlich niedrigen Aufwand, so kann die Gebuhr
bis auf 50 Euro reduziert werden, bei einem Gebihren-
rahmensatz bis auf die Halfte des entsprechenden
Mindestsatzes, oder von der Erhebung der Gebihr
abgesehen werden.

(2) Die nach § 3 zu erhebenden Geblhren kénnen
auf Antrag des Gebihrenschuldners bis auf ein Viertel
der vorgesehenen Gebihr ermaBigt werden, wenn

1. der Antragsteller einen diesen Gebihren angemes-
senen wirtschaftlichen Nutzen nicht erwarten kann
oder die Anwendungsfélle selten sind oder die Ziel-
gruppe, fir die das Produkt bestimmt ist, klein ist,

2. an der Sonderzulassung ein besonderes Interesse
der offentlichen Gesundheit besteht oder

3. Griinde der Billigkeit mit Blick auf die Patienten-
sicherheit und Patientengesundheit ein Herabsetzen
der Gebuhr erfordern.
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Von der Erhebung der Geblhren kann unter den in
Satz 1 genannten Voraussetzungen ganz abgesehen
werden, wenn der zu erwartende wirtschaftliche Nut-
zen im Verhéltnis zu den Gebuhren besonders gering
ist.

§ 10
Ubergangsvorschrift

Fir eine individuell zurechenbare o6ffentliche Leis-
tung, die vor dem 26. Mai 2021 beantragt oder begon-
nen, aber noch nicht vollstédndig erbracht wurde, sind
Geblhren und Auslagen nach der Medizinprodukte-
Gebihrenverordnung in der bis einschlieBlich 25. Mai
2021 geltenden Fassung zu erheben.

Artikel 6

Anderung der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung in der
Fassung der Bekanntmachung vom 21. August 2002
(BGBI. I S. 3396), die zuletzt durch Artikel 9 der Ver-
ordnung vom 29. November 2018 (BGBI. | S. 2034)
geandert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. § 1 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Diese Rechtsverordnung gilt fir das
Betreiben und Anwenden von Produkten nach
§ 3 Nummer 1 des Medizinprodukterecht-Durch-
fihrungsgesetzes einschlieBlich der damit zu-
sammenhédngenden Tatigkeiten. Diese Rechts-
verordnung gilt nicht fir die im Anhang XVI
der Verordnung (EU) 2017/745 des Europa-
ischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 Uber Medizinprodukte, zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 wund der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI.
L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019,
S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165), die durch
die Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom
24.4.2020, S. 18) geadndert worden ist, in der
jeweils geltenden Fassung aufgefiihrten Produk-
te. FUr In-vitro-Diagnostika ist bis einschlieBlich
25. Mai 2022 die Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021
geltenden Fassung anzuwenden.”

b) In Absatz 3 werden nach den Wértern ,aufgrund
des Arbeitsschutzgesetzes erlassen wurden® die
Worter ,, die Vorschriften des Gesetzes zum
Schutz vor nichtionisierender Strahlung bei der
Anwendung am Menschen und der auf dessen
Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen® ein-
geflgt.

2. In § 5 Absatz 2 Satz 1 werden die Wérter ,,von der
nach dem Dritten Abschnitt des Medizinprodukte-
gesetzes zustdndigen Behodrde anerkannten Stelle
nachgewiesen werden“ durch die Wbérter ,Stelle
nachgewiesen werden, die von der im Geltungsbe-
reich dieser Rechtsverordnung flr Benannte Stellen
zusténdigen Behoérde nach Artikel 35 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 anerkannt wurde“ er-
setzt.
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3. § 6 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 werden nach den Wértern ,,Um-
setzung von“ die Worter ,Sicherheitskorrektur-
maBnahmen im Feld und sonstigen® eingefligt
und die Worter ,korrektiven MaBnahmen® durch
das Wort , KorrekturmaBnahmen“ ersetzt.

b) In Nummer 3 werden die Woérter ,korrektiver
MaBnahmen und der RickrufmaBnahmen durch
den Verantwortlichen nach § 5 des Medizin-
produktegesetzes® durch die Woérter ,der Korrek-
turmaBnahmen und der Sicherheitskorrektur-
maBnahmen im Feld“ ersetzt.

4. § 8 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 3 werden die Wérter ,durch eine von
der nach dem Dritten Abschnitt des Gesetzes
Uber Medizinprodukte zusténdigen Behérde an-
erkannten Stelle“ durch die Worter ,,durch eine
anerkannte Benannte Stelle nach § 17b des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes*”
ersetzt.

b) Nach Absatz 3 werden folgende Absatze 4 bis 6
eingeflgt:

»(4) Die Aufbereitung und Weiterverwendung
von Einmalprodukten im Sinne des Artikels 2
Nummer 8 der Verordnung (EU) 2017/745 durch
Gesundheitseinrichtungen ist zulassig unter Ein-
haltung

1. der Vorgaben des Artikels 17 der Verordnung
(EU) 2017/745 in Verbindung mit der Durch-
fihrungsverordnung (EU) 2020/1207 der Kom-
mission vom 19. August 2020 zur Festlegung
von Vorschriften zur Anwendung der Verord-
nung (EU) 2017/745 des Européischen Parla-
ments und des Rates hinsichtlich gemeinsa-
mer Spezifikationen fir die Aufbereitung von
Einmalprodukten (ABI. L 273 vom 20.8.2020,
S. 3) in der jeweils geltenden Fassung und

2. der Empfehlung nach Absatz 2.

Soweit die Vorgaben nach Satz 1 Nummer 2
den Vorgaben nach Satz 1 Nummer 1 wider-
sprechen, gehen die Vorgaben nach Satz 1
Nummer 1 vor. Die Satze 1 und 2 gelten entspre-
chend fur die Aufbereitung von Einmalprodukten
im Sinne des Artikels 2 Nummer 8 der Verord-
nung (EU) 2017/745 durch von einer Gesund-
heitseinrichtung beauftragte externe Aufbereiter,
sofern das aufbereitete Produkt in seiner Ge-
samtheit an die betreffende Gesundheitseinrich-
tung zurtickgeben wird.

(5) Unter der Voraussetzung, dass die An-
forderungen nach Artikel 17 Absatz 3 Buch-
stabe a und b und Absatz 5 der Verordnung
(EU) 2017/745 erfillt sind, gelten fir Gesund-
heitseinrichtungen, die Einmalprodukte im Sinne
des Artikels 2 Nummer 8 der Verordnung (EU)
2017/745 fur die Weiterverwendung innerhalb
der Gesundheitseinrichtung aufbereiten, abwei-
chend von Artikel 17 Absatz 2 der Verordnung
(EU) 2017/745 nicht die Pflichten

1. zur Durchfihrung eines Konformitatsbewer-
tungsverfahrens nach Artikel 52 der Verord-
nung (EU) 2017/745,
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2. zur Aushandigung der Informationen und
Unterlagen fur den Nachweis der Konformitét
des Produktes nach Artikel 10 Absatz 14 der
Verordnung (EU) 2017/745,

3. zur Abgabe einer EU-Konformitatserklarung
nach Artikel 10 Absatz 6 und Artikel 19 der
Verordnung (EU) 2017/745,

4. zur Anbringung einer CE-Kennzeichnung auf
das Produkt nach Artikel 10 Absatz 6 und
Artikel 20 der Verordnung (EU) 2017/745 und

5. zur Durchflihrung einer klinischen Bewertung
nach Artikel 10 Absatz 3 und Artikel 61 der
Verordnung (EU) 2017/745.

Satz 1 gilt auch fir externe Aufbereiter, die
Einmalprodukte im Auftrag einer Gesundheits-
einrichtung aufbereiten, sofern das aufbereitete
Produkt in seiner Gesamtheit an die betreffende
Gesundheitseinrichtung zuriickgegeben wird.

(6) Gesundheitseinrichtungen, die Einmalpro-
dukte im Sinne des Artikels 2 Nummer 8 der
Verordnung (EU) 2017/745 fir die Weiterver-
wendung innerhalb der Gesundheitseinrichtung
aufbereiten und externe Aufbereiter, die Einmal-
produkte im Sinne des Artikels 2 Nummer 8
der Verordnung (EU) 2017/745 im Auftrag einer
Gesundheitseinrichtung aufbereiten und das auf-
bereitete Produkt in seiner Gesamtheit an die be-
treffende Gesundheitseinrichtung zuritickgeben,
lassen die in den Gemeinsamen Spezifikationen
nach Artikel 17 Absatz 5 der Verordnung (EU)
2017/745 in Verbindung mit Artikel 22 Absatz 1
der Durchfuhrungsverordnung (EU) 2020/1207
festgelegten regelméaBigen externen Begutach-
tungen von der anerkannten Benannten Stelle
vornehmen, die die Zertifizierung nach Artikel 17
Absatz 5 Satz 4 der Verordnung (EU) 2017/745
vorgenommen hat.“

c) Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 7 und folgen-
der Satz wird angeflgt:

»Die zustandige Behorde ist befugt, die Erflllung
der Voraussetzungen nach § 5 hinsichtlich der
Durchflhrung von Validierungen und Leistungs-
beurteilungen der Prozesse bei den vom Be-
treiber beauftragten Betrieben und Einrichtungen
zu kontrollieren.”

5. In § 10 Absatz 4 Satz 1 werden die Wérter ,,nach
der Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung oder
den Werbematerialien durch den Personenkreis
nach § 3 Nummer 15 des Medizinproduktegesetzes
zur Anwendung durch Laien vorgesehen sind“
durch die Wérter ,,zur Anwendung durch Laien be-
stimmt sind“ ersetzt.

6. § 13 Absatz 2 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 2 werden die Worter ,flir das jewei-
lige Medizinprodukt Verantwortlichen nach § 5
des Medizinproduktegesetzes® durch die Woérter
sHerstellers oder des Bevollméchtigten oder,
sofern der Hersteller keinen Unternehmenssitz
in der Europaischen Union und keinen Bevoll-
machtigten beauftragt hat, des Importeurs” er-
setzt.

b) In Nummer 3 werden nach dem Wort ,Medizin-
produktegesetzes” die Woérter ,in der bis ein-
schlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung oder
nach der Verordnung (EU) 2017/745“ eingefiigt.

7. § 15 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

+(1) Die fir die Implantation verantwortliche
Gesundheitseinrichtung ist verpflichtet, unver-
zluglich nach Abschluss der Implantation eines
Medizinproduktes der betroffenen Patientin oder
dem betroffenen Patienten

1. die Informationen im Sinne des Artikels 18 Ab-
satz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 in einer Form bereitzustellen, die
einen schnellen Zugang zu den Informationen
ermoglicht und

2. den Implantationsausweis im Sinne des Arti-
kels 18 Absatz 1 Unterabsatz 3 der Verord-
nung (EU) 2017/745 zur Verfigung zu stellen,
der neben den Angaben nach Artikel 18 Ab-
satz 1 Unterabsatz 1 Buchstabe a der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 folgende zusatzliche
Angaben enthélt:

a) den Vor- und Zuname der Patientin oder
des Patienten,

b) den Namen und die Adresse der Einrich-
tung, in der die Implantation durchgefuhrt
wurde und

c) das Datum der Implantation.

Dies gilt nicht fur implantierbare Produkte im
Sinne des Artikels 18 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2017/745.*

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Woérter ,korrek-
tiven MaBnahmen nach der Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung“ durch die Worter
»SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld und
sonstigen notwendigen KorrekturmaBnahmen*
sowie die Worter ,Verantwortlichen nach § 5
des Medizinproduktegesetzes® durch die Worter
sHerstellers und, sofern vorhanden, des Bevoll-
machtigten oder des Importeurs® ersetzt.

8. In § 17 werden im Satzteil vor der Aufzéhlung die
Worter ,,§ 42 Absatz 2 Nummer 16 des Medizinpro-
duktegesetzes“ durch die Worter ,§ 94 Absatz 2
Nummer 9 des Medizinprodukterecht-Durchfiih-
rungsgesetzes” ersetzt.

Artikel 7

Weitere Anderung der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung
Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung in der
Fassung der Bekanntmachung vom 21. August 2002

(BGBI. 1 S. 3396), die zuletzt durch Artikel 6 dieser Ver-
ordnung geéndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. § 1 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 Satz 3 wird aufgehoben.

b) In Absatz 2 Nummer 2 wird das Wort ,Leistungs-
bewertungsprifung” durch die Wérter ,,Verwen-
dung in einer Leistungsstudie” ersetzt.
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2. In § 5 Absatz 2 Satz 1 werden nach der Angabe
sverordnung (EU) 2017/745“ die Worter ,,oder Arti-
kel 31 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746" ein-
geflgt.

Artikel 8

Anderung der
Medizinprodukte-Abgabeverordnung

Die Medizinprodukte-Abgabeverordnung vom 25. Juli
2014 (BGBI. | S. 1227), die zuletzt durch Artikel 2 der
Verordnung vom 12. Méarz 2021 (BAnz AT 15.03.2021
V1) geédndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 1 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,nach § 3
Nummer 10 des Medizinproduktegesetzes” ge-
strichen.

b) In Absatz 2 Nummer 6 werden die Worter
»§ 7 des Medizinproduktegesetzes vorgeschrie-
ben ist“ durch die Wérter ,Anhang | Kapitel llI
der Verordnung (EU) 2017/745 des Europa-
ischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 (Uber Medizinprodukte, zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richt-
linien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates
(ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom
3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165),
die durch die Verordnung (EU) 2020/561
(ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) geédndert
worden ist, in der jeweils geltenden Fassung
nicht entbehrlich ist” ersetzt.

2. In § 2 Nummer 2 werden die Worter ,,im Sinne des
§ 3 Nummer 2 des Medizinproduktegesetzes,”
gestrichen.

3. § 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden die Woérter ,§ 3 Num-
mer 17 des Medizinproduktegesetzes® durch die
Worter ,§ 3 Nummer 2 des Medizinprodukte-
recht-Durchfliihrungsgesetzes” ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 Nummer 2 werden die Worter ,,des
Anhangs IX der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates vom 14. Juni 1993 (ber Medizin-
produkte (ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1),
die zuletzt durch die Richtlinie 2007/47/EG
(ABI. L 247 vom 21.9.2007, S. 21) geandert
worden ist,“ durch die Worter ,des An-
hangs VIII der Verordnung (EU) 2017/745“
ersetzt.
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bb) In Satz 2 werden die Wérter ,§ 3 Nummer 17
des Medizinproduktegesetzes® durch die
Woérter ,,§ 3 Nummer 2 des Medizinprodukte-
recht-Durchfihrungsgesetzes” ersetzt.

c) In Absatz 3 werden die Woérter ,§ 31 des Medi-
zinproduktegesetzes” durch die Woérter ,,§ 83 des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes*
ersetzt.

4. § 4 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 werden die Wérter ,,§ 41 Nummer 6
des Medizinproduktegesetzes® durch die Woérter
»§ 93 Absatz 1 Nummer 5 des Medizinprodukte-
recht-Durchflihrungsgesetzes” ersetzt.

b) In Absatz 2 werden die Woérter ,§ 42 Absatz 1
des Medizinproduktegesetzes® durch die Woérter
»§ 94 Absatz 1 des Medizinprodukterecht-Durch-
fihrungsgesetzes” ersetzt.

c) In Absatz 3 werden die Worter ,§ 42 Absatz 2
Nummer 16 des Medizinproduktegesetzes® durch
die Worter ,§94 Absatz 2 Nummer 9 des
Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetzes*
ersetzt.

Artikel 9
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt vorbehaltlich des Absat-
zes 2 am 26. Mai 2021 in Kraft. Gleichzeitig treten au-
Ber Kraft:

1. die Medizinprodukte-Verordnung vom 20. Dezember
2001 (BGBI. | S. 3854), die zuletzt durch Artikel 3
der Verordnung vom 27. September 2016 (BGBI. |
S. 2203) geandert worden ist,

2. die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung vom
24. Juni 2002 (BGBI. | S. 2131), die zuletzt durch
Artikel 11a des Gesetzes vom 28. April 2020 (BGBI. |
S. 960) geéndert worden ist,

3. die Medizinprodukte-Gebulhrenverordnung vom
27. Mérz 2002 (BGBI. | S. 1228), die zuletzt durch
Artikel 15 Absatz 3 des Gesetzes vom 19. Mai 2020
(BGBI. | S. 1018) geéndert worden ist sowie

4. die Verordnung Uber klinische Priifungen von Medi-
zinprodukten vom 10. Mai 2010 (BGBI. | S. 555), die
zuletzt durch Artikel 4 der Verordnung vom 13. Juli
2020 (BGBI. | S. 1692) geéndert worden ist.

(2) Die Artikel 2 und 7 treten am 26. Mai 2022 in
Kraft.

(3) Artikel 5 tritt am 1. Oktober 2021 auBer Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 21. April 2021

Der Bundesminister fir Gesundheit
Jens Spahn
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. Finfte Verordnung
zur Anderung von Verordnungen nach dem Versicherungsaufsichtsgesetz

Vom 22. April 2021

Das Bundesministerium der Finanzen verordnet auf
Grund

— des § 88 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1, auch in Ver-
bindung mit Satz 2, jeweils in Verbindung mit Satz 4,
des § 217 Satz 1 Nummer 7 in Verbindung mit Satz 3
und 4 und des § 240 Satz 1 Nummer 10 bis 12 in
Verbindung mit Satz 3 und 4 des Versicherungsauf-
sichtsgesetzes vom 1. April 2015 (BGBI. | S. 434) im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium der Jus-
tiz und fir Verbraucherschutz,

— des § 235 Absatz 1 Nummer 4 in Verbindung mit
Absatz 2 Satz 2 und des § 240 Satz 1 Nummer 8
und 9 in Verbindung mit Satz 3 des Versicherungs-
aufsichtsgesetzes vom 1. April 2015 (BGBI. | S. 434),
von denen § 235 Absatz 1 durch Artikel 1 Nummer 27
Buchstabe b des Gesetzes vom 19. Dezember 2018
(BGBI. I S. 2672) und § 240 Satz 1 Nummer 8 und 9
durch Artikel 1 Nummer 32 Buchstabe c und d des
Gesetzes vom 19. Dezember 2018 (BGBI. | S. 2672)
geadndert worden sind:

Artikel 1

Anderung der
Deckungsriickstellungsverordnung

In § 2 Absatz 1 Satz 1 der Deckungsriickstellungs-
verordnung vom 18. April 2016 (BGBI. | S. 767), die
zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 10. Oktober
2018 (BGBI. | S. 1653) geéndert worden ist, wird die
Angabe ,,0,9 Prozent“ durch die Angabe ,,0,25 Prozent”
ersetzt.

Artikel 2

Anderung der
Pensionsfonds-Aufsichtsverordnung
Die Pensionsfonds-Aufsichtsverordnung vom 18. April
2016 (BGBI. | S. 842), die zuletzt durch Artikel 2 der
Verordnung vom 7. Juli 2020 (BGBI. | S. 1688) gedndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

Berlin, den 22. April 2021

1. In § 22 Absatz 1 Satz 3 wird die Angabe ,,0,9 Pro-
zent“ durch die Angabe ,,0,25 Prozent” ersetzt.

2. In § 43 werden die Abséatze 5 bis 7 durch die folgen-

den Absatze 5 bis 7 ersetzt:

»(5) Anlagen, die bis zum 7. Marz 2015 getétigt
worden sind und seitdem auf Grund des § 6
Absatz 3 der Pensionsfonds-Kapitalanlagenverord-
nung vom 21. Dezember 2001 (BGBI. | S. 4185) in
der Fassung der Verordnung vom 3. Méarz 2015
(BGBI. I S. 188) im Sicherungsvermdgen gehalten
wurden, kénnen bis zu ihrer Falligkeit im Siche-
rungsvermogen verbleiben und den Anlagen nach
§ 17 Absatz 1 Nummer 13 Buchstabe b zugeordnet
werden.

(6) Auf Kapital im Sinne des § 27 Absatz 1 Satz 1
Nummer 5 und 6, das bis zum 13. Januar 2019 ein-
gezahlt worden ist, kann § 27 Absatz 2 und 3 in der
bis zum 12. Januar 2019 geltenden Fassung weiter
angewendet werden. Satz 1 gilt letztmalig in dem
Geschaftsjahr, das nach dem 31. Dezember 2027
beginnt.

(7) Anlagen des Sicherungsvermdgens, die zum
Zeitpunkt, ab dem das Vereinigte Konigreich GroB-
britannien und Nordirland nicht mehr Mitgliedstaat
der Européischen Union ist und auch nicht wie ein
solcher zu behandeln ist, die Voraussetzungen der
jeweiligen Anlageform nach § 17 Absatz 1 deswe-
gen nicht mehr erfillen, weil das Vereinigte Kénig-
reich GroBbritannien und Nordirland nicht l&nger
Staat des EWR ist, kdnnen weiterhin der jeweiligen
Anlageform nach § 17 Absatz 1 zugeordnet wer-
den.”

Artikel 3
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2022 in Kraft.

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

Datum und Bezeichnung der Verordnung Fundstelle

Tag des

Inkrafttretens

23.

24.

14.

24.

24.

14.

22.

7.2020

3. 2021

4. 2021

3. 2021

3. 2021

4. 2021

3. 2021

Erste Verordnung zur Anderung der Zweihundertzweiundfiinfzigs-

ten Durchfiihrungsverordnung zur Luftverkehrs-Ordnung (Festle-

gung von Flugverfahren fir An- und Abflige nach Instrumenten-

flugregeln zum und vom Verkehrslandeplatz HaBfurt-Schweinfurt) BAnz AT 12.04.2021 V1
FNA: 96-1-2-252-1

EinunddreiBigste Verordnung zur Anderung der Hundertachtund-

neunzigsten Durchfiihrungsverordnung zur Luftverkehrs-Ordnung

(Festlegung von Flugverfahren fur An- und Abfliige nach Instrumen-

tenflugregeln zum und vom Flughafen Leipzig/Halle) BAnz AT 13.04.2021 V1
FNA: 96-1-2-198

Fiinfte Verordnung zur Anderung der Coronavirus-Schutzverord-
nung BANnz AT 14.04.2021 V1
FNA: 2126-13-23

Verordnung zur Aufhebung der Zweihundertneunten Durchfiih-

rungsverordnung zur Luftverkehrs-Ordnung (Festlegung von Flug-

verfahren fur An- und Abflige nach Instrumentenflugregeln zum

und vom Flughafen Berlin/Schonefeld) BANnz AT 14.04.2021 V2
FNA: 96-1-2-209

Verordnung zur Aufhebung der Zweihunderteinundvierzigsten

Durchfiihrungsverordnung zur Luftverkehrs-Ordnung (Festlegung

von Flugverfahren fir An- und Abflige nach Sichtflugregeln zum

und vom Flughafen Berlin/Schonefeld) BAnz AT 14.04.2021 V3
FNA: 96-1-2-241

Zweite Verordnung zur Anderung der SARS-CoV-2-Arbeitsschutz-
verordnung BAnz AT 15.04.2021 V1
FNA: 805-3-17

Vierte Verordnung zur Anderung der Zweihundertdreiundvierzigsten

Durchfiihrungsverordnung zur Luftverkehrs-Ordnung (Festlegung

von Flugverfahren fir An- und Abfliige nach Instrumentenflugregeln

zum und vom Regionalflughafen Magdeburg/Cochstedt) BANnz AT 15.04.2021 V2
FNA: 96-1-2-243

13.

12.

14.

15.

15.

20.

20.
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4. 2021

8. 2021

4. 2021

4. 2021

4. 2021

4. 2021

5. 2021
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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

22. 2.2021

7.12.2020

8. 2.2021

24. 2.2021

24. 2.2021

24. 2.2021

24. 2.2021

Das Bundesgesetzblatt im Internet: www.bundesgesetzblatt.de | Ein Service des Bundesanzeiger Verlag www.bundesanzeiger-verlag.de

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/280 der Kommission zur Anderung
der Verordnungen (EU) 2015/1222, (EU) 2016/1719, (EU) 2017/2195 und
(EU) 2017/1485 zwecks Anpassung an die Verordnung (EU) 2019/943 (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Delegierte Verordnung (EU) 2021/234 der Kommission zur Anderung der
Delegierten Verordnung (EU) 2015/2446 im Hinblick auf gemeinsame
Datenanforderungen und der Delegierten Verordnung (EU) 2016/341 im
Hinblick auf die auf bestimmten Vordrucken zu verwendenden Codes

Durchfuihrungsverordnung (EU) 2021/235 der Kommission zur Anderung
der Durchflihrungsverordnung (EU) 2015/2447 im Hinblick auf Formate
und Codes gemeinsamer Datenanforderungen, bestimmte Vorschriften
fur die Uberwachung und die zusténdige Zollstelle fiur die Uberfihrung
von Waren in ein Zollverfahren

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/328 der Kommission zur Einflh-
rung eines endgultigen Ausgleichszolls auf die Einfuhren von Waren aus
Endlosglasfaserfilamenten mit Ursprung in der Volksrepublik China im
Anschluss an eine Auslaufiiberpriifung nach Artikel 18 der Verordnung
(EU) 2016/1037 des Européischen Parlaments und des Rates

Durchflihrungsverordnung (EU) 2021/329 der Kommission zur Verldangerung
der Zulassung einer Zubereitung aus Endo-1,4-beta-Xylanase und Endo-
1,3(4)-beta-Glucanase fur Masththner (Zulassungsinhaber: AVEVE NV) und
zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 1091/2009 (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/330 der Kommission zur Zulassung
einer Zubereitung aus aus Komagataella phaffii CECT 13094 gewonnener
3-Phytase als Zusatzstoff in Futtermitteln fir Mastschweine, Schweine-
arten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung, Masttruthiihner und
Jungtquthijhner fur die Zucht (Zulassungsinhaber: Fertinagro Biotech
S.L)®

() Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/331 der Kommission tber die Mel-
dung von Missbrauch seitens gewerblicher Mittlerorganisationen, die
Dienstleistungen fiir die Beantragung von Reisegenehmigungen geman
der Verordnung (EU) 2018/1240 des Européischen Parlaments und des
Rates erbringen

Berichtigung der Verordnung (GASP) 2021/251 des Rates vom 18. Feb-
ruar 2021 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 314/2004 Uber be-
stimmte restriktive MaBnahmen gegeniliber Simbabwe (ABI. L 58 vom
19.2.2021)

Berichtigung der Verordnung (EU) 2016/2031 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 26. Oktober 2016 lber MaBnahmen zum
Schutz vor Pflanzenschéadlingen, zur Anderung der Verordnungen (EU)
Nr. 228/2013, (EU) Nr. 652/2014 und (EU) Nr. 1143/2014 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Richtlinien
69/464/EWG, 74/647/EWG, 93/85/EWG, 98/57/EG, 2000/29/EG,
2006/91/EG und 2007/33/EG des Rates (ABI. L 317 vom 23.11.2016)

L 62/24

L 63/1

L 63/386

L 65/1

L 65/38

L 65/43

L 65/47

L 65/60

L 65/61

23. 2.2021

23. 2.2021

23. 2.2021

25. 2.2021

25. 2.2021

25. 2.2021

25. 2.2021

25. 2.2021

25. 2.2021
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ABI. EU
Datum und Bezeichnung der Rechtsvorschrift — Ausgabe in deutscher Sprache -
Nr./Seite vom

- Berichtigung der Verordnung (EU) 2019/876 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 20. Mai 2019 zur Anderung der Verordnung
(EU) Nr. 575/2013 in Bezug auf die Verschuldungsquote, die strukturelle
Liquiditadtsquote, Anforderungen an Eigenmittel und bericksichtigungs-
féhige Verbindlichkeiten, das Gegenparteiausfallrisiko, das Marktrisiko,
Risikopositionen gegeniiber zentralen Gegenparteien, Risikopositionen
gegenulber Organismen fir gemeinsame Anlagen, GroBkredite, Melde-
und Offenlegungspflichten und der Verordnung (EU) Nr. 648/2012 (ABI.
L 150 vom 7.6.2019) L 65/62 25. 2.2021

- Berichtigung der Verordnung (EU) 2020/2229 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 23. Dezember 2020 zur Anderung des
Beschlusses Nr. 445/2014/EU zur Einrichtung einer Aktion der Euro-
paischen Union fiir die ,Kulturhauptstédte Europas” im Zeitraum 2020
bis 2033 (ABI. L 437 vom 28.12.2020) L 65/79 25. 2.2021

- Berichtigung der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 18. Juli 2018 Uber die Haushaltsordnung
fur den Gesamthaushaltsplan der Union, zur Anderung der Verordnungen
(EU) Nr. 1296/2013, (EU) Nr. 1301/2013, (EU) Nr. 1303/2013, (EU)
Nr. 1304/2013, (EU) Nr. 1309/2013, (EU) Nr. 1316/2013, (EU)
Nr. 223/2014, (EU) Nr. 283/2014 und des Beschlusses Nr. 541/2014/EU
sowie zur Aufhebung der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 (ABI.
L 193 vom 30.7.2018) L 65/80 25. 2.2021

- Berichtigung der Verordnung (EU) 2019/2022 der Kommission vom
1. Oktober 2019 zur Festlegung von Okodesign-Anforderungen an Haus-
haltsgeschirrspller gemas der Richtlinie 2009/125/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates, zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 1275/2008 der Kommission und zur Aufhebung der Verordnung (EU)
Nr. 1016/2010 der Kommission (ABI. L 315 vom 5.12.2019) L 65/81 25. 2.2021

- Berichtigung der Delegierten Verordnung (EU) 2019/2018 der Kommis-
sion vom 11. Méarz 2019 zur Ergénzung der Verordnung (EU) 2017/1369
des Européischen Parlaments und des Rates im Hinblick auf die Ener-
gieverbrauchskennzeichnung von Kuhlgeraten mit Direktverkaufsfunktion
(ABI. L 315 vom 5.12.2019) L 65/85 25. 2.2021

- Berichtigung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2177 der Kom-
mission vom 22. November 2017 Uber den Zugang zu Serviceeinrich-
tungen und schienenverkehrsbezogenen Leistungen (ABI. L 307 vom
23.11.2017) L 65/87 25. 2.2021

- Berichtigung der Verordnung (EU) 2019/2023 der Kommission vom
1. Oktober 2019 zur Festlegung von Okodesign-Anforderungen an Haus-
haltswaschmaschinen und Haushaltswaschtrocknern gemaB der Richt-
linie 2009/125/EG des Europdischen Parlaments und des Rates, zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1275/2008 der Kommission und zur
Aufhebung der Verordnung (EU) Nr. 1015/2010 der Kommission (ABI.
L 315 vom 5.12.2019) L 65/88 25. 2.2021

- Berichtigung der Delegierten Verordnung (EU) 2019/2016 der Kommis-
sion vom 11. Méarz 2019 zur Ergénzung der Verordnung (EU) 2017/1369
des Européischen Parlaments und des Rates im Hinblick auf die Ener-
gieverbrauchskennzeichnung von Kuhlgerédten und zur Aufhebung der
Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1060/2010 der Kommission (ABI. L 315
vom 5.12.2019) L 65/90 25. 2.2021

- Berichtigung der Verordnung (EU) 2019/2024 der Kommission vom
1. Oktober 2019 zur Festlegung von Okodesign-Anforderungen an Kuhl-
gerate mit Direktverkaufsfunktion gemas der Richtlinie 2009/125/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates (ABI. L 315 vom 5.12.2019) L 65/91 25. 2.2021

- Berichtigung der Verordnung (EU) 2019/2019 der Kommission vom
1. Oktober 2019 zur Festlegung von Okodesign-Anforderungen an Kuhl-
gerate gemaB der Richtlinie 2009/125/EG des Européischen Parlaments
und des Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 643/2009 der
Kommission (ABI. L 315 vom 5.12.2019) L 65/93 25. 2.2021

16. 2.2021 Verordnung (EU) 2021/337 des Européischen Parlaments und des Rates
zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/1129 im Hinblick auf den EU-
Wiederaufbauprospekt und gezielte Anpassungen flr Finanzintermediare
und der Richtlinie 2004/109/EG im Hinblick auf das einheitliche elektro-
nische Berichtsformat flr Jahresfinanzberichte zur Unterstiitzung der
wirtschaftlichen Erholung von der COVID-19-Krise (1) L 68/1 26. 2.2021

() Text von Bedeutung fiir den EWR.

Lq Bundesanzeiger

Das Bundesgesetzblatt im Internet: www.bundesgesetzblatt.de | Ein Service des Bundesanzeiger Verlag www.bundesanzeiger-verlag.de Verlag



Bundesgesetzblatt Jahrgang 2021 Teil | Nr. 19, ausgegeben zu Bonn am 27. April 2021

847

Datum und Bezeichnung der Rechtsvorschrift

ABI. EU

— Ausgabe in deutscher Sprache -

Nr./Seite

vom

25. 2.2021

17.12.2020

23. 2.2021

25.

25.

25.

25.

25.

25.

25.

25.

. 2021

. 2021

. 2021

. 2021

. 2021

. 2021

. 2021

. 2021

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/339 des Rates zur Durchfiihrung
von Artikel 8a der Verordnung (EG) Nr. 765/2006 Uber restriktive MaB3-
nahmen gegen Belarus

Delegierte Verordnung (EU) 2021/340 der Kommission zur Anderung der
Delegierten Verordnungen (EU) 2019/2013, (EU) 2019/2014, (EU)
2019/2015, (EU) 2019/2016, (EU) 2019/2017 und (EU) 2019/2018 in Be-
zug auf die Anforderungen an die Energieverbrauchskennzeichnung von
elektronischen Displays, Haushaltswaschmaschinen und Haushalts-
waschtrocknern, Lichtquellen, Kihlgeraten, Haushaltsgeschirrspilern
und Kihlgeraten mit Direktverkaufsfunktion (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Verordnung (EU) 2021/341 der Kommission zur Anderung der Verord-
nungen (EU) 2019/424, (EU) 2019/1781, (EU) 2019/2019, (EU)
2019/2020, (EU) 2019/2021, (EU) 2019/2022, (EU) 2019/2023 und (EU)
2019/2024 in Bezug auf Okodesign-Anforderungen an Server und
Datenspeicherprodukte, Elektromotoren und Drehzahlregelungen, Kihl-
geréte, Lichtquellen und separate Betriebsgerate, elektronische Displays,
Haushaltsgeschirrspller, Haushaltswaschmaschinen und Haushalts-
waschtrockner sowie Kihlgerate mit Direktverkaufsfunktion (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchflihrungsverordnung (EU) 2021/342 der Kommission zur Wieder-
einflihrung eines endgiiltigen Antidumpingzolls auf die Einfuhren von be-
stimmtem zubereitetem oder haltbar gemachtem Zuckermais in Kérnern
mit Ursprung im Kdnigreich Thailand, soweit River Kwai International
Food Industry Co., Ltd, betroffen ist, im Anschluss an die Wiederaufnah-
me der Interimslberprifung nach Artikel 11 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2016/1036 des Européischen Parlaments und des Rates

Durchflihrungsverordnung (EU) 2021/343 der Kommission zur Zulassung
einer Zubereitung aus Lactobacillus buchneri DSM 29026 als Zusatzstoff
in Futtermitteln far alle Tierarten (1)

() Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchftihrungsverordnung (EU) 2021/344 der Kommission zur Zulassun1g
von Sorbitanmonolaurat als Zusatzstoff in Futtermitteln fir alle Tierarten (1)

() Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/345 der Kommission zur Genehmi-
gung von aus Natriumchlorid durch Elektrolyse hergestelltem Aktivchlor
als Wirlﬁstoff zur Verwendung in Biozidprodukten der Produktarten 2, 3, 4
und 5 (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/346 der Kommission zur Zulassung
einer Zubereitung aus Lactobacillus parafarraginis DSM 32962 als Zu-
satzstoff in Futtermitteln fUr alle Tierarten (1)

() Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchflihrungsverordnung (EU) 2021/347 der Kommission zur Genehmi-
gung von aus Hypochlorsaure freigesetztem Aktivchlor als Wirkstoff zur
Verwendung in Biozidprodukten der Produktarten 2, 3, 4 und 5 (1)

() Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/348 der Kommission zur Genehmi-
gung von Carbendazim als alten Wirkstoff zur Verwendung in Biozidpro-
dukten der Produktarten 7 und 10 (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/349 der Kommission zur Anderung
der Verordnung (EG) Nr. 1484/95 in Bezug auf die Festsetzung der
reprasentativen Preise in den Sektoren Gefllgelfleisch und Eier sowie fiir
Eieralbumin

L 68/29

L 68/62

L 68/108

L 68/149

L 68/157

L 68/160

L 68/163

L 68/167

L 68/170

L 68/174

L 68/179

26. 2.2021

26. 2.2021

26.

26.

26.

26.

26.

26.

26.

26.

26.

Das Bundesgesetzblatt im Internet: www.bundesgesetzblatt.de | Ein Service des Bundesanzeiger Verlag www.bundesanzeiger-verlag.de

. 2021

. 2021

. 2021

. 2021

. 2021

. 2021

. 2021

. 2021

. 2021

Lq \B/u:desanzeiger
erlag



848

Bundesgesetzblatt Jahrgang 2021 Teil | Nr. 19, ausgegeben zu Bonn am 27. April 2021

Bundesanzeiger Verlag GmbH - Postfach 10 05 34 - 50445 KoIn
G 5702 - PVST - Deutsche Post AG - Entgelt bezahit

Datum und Bezeichnung der Rechtsvorschrift

ABI. EU

— Ausgabe in deutscher Sprache —

Nr./Seite vom

25.

22.

26.

26.

26.

2. 2021

2. 2021

2.2021

2. 2021

2. 2021

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/350 der Kommission zur 318. An-
derung der Verordnung (EG) Nr. 881/2002 des Rates Uber die Anwen-
dung bestimmter spezifischer restriktiver MaBnahmen gegen bestimmte
Personen und Organisationen, die mit den ISIL (Da’esh)- und Al-Qaida-
Organisationen in Verbindung stehen

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/362 der Kommission zur Genehmi-
gung einer nicht geringfligigen Anderung der Spezifikation eines im
Register der geschitzten Ursprungsbezeichnungen und der geschiitzten
geografischen Angaben eingetragenen Namens (,Jabugo“ (g. U.))

Durchfuihrungsverordnung (EU) 2021/363 der Kommission zur Zulassung
einer Zubereitung aus Fumonisinesterase, gewonnen aus Komagataella
phaffii DSM 32159, als Zusatzstoff in Futtermitteln fir alle Tierarten (1)

() Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/364 der Kommission zur Genehmi-
gung von aus Natriumchlorid durch Elektrolyse hergestelltem Aktivchlor
als Wirkstoff zur Verwendung in Biozidprodukten der Produktart 1 (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/365 der Kommission zur Genehmi-
gung von Aktivchlor, freigesetzt aus Hypochlorsaure, als Wirkstoff zur
Verwendung in Biozidprodukten der Produktart 1 (1)

() Text von Bedeutung fiir den EWR.

L 68/182 26.

L 70/1 1.

L 70/3 1.

L 70/6 1.

L 70/9 1.
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2. 2021

3. 2021

3. 2021

3. 2021

3. 2021
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