Bundesgesetzblat

1549

Teil | G 5702

2022

Ausgegeben zu Bonn am 6. Oktober 2022

Nr. 35

Tag Inhalt Seite
26. 9.2022 Zweites Gesetz zur Anderung des Hopfengesetzes ....................iiiineneoo .. 1550
FNA: 7821-2
GESTA: FO03
27. 9.2022 Dritte Verordnung zur Anderung der Anlage des Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetzes ............ 1552
FNA: 2121-6-28
27. 9.2022 Erste Verordnung zur Anderung der Implantateregister-Betriebsverordnung . ................... 1566
FNA: 7102-51-1
29. 9.2022 Verordnung zur Prifung der Erstattungsfahigkeit digitaler Pflegeanwendungen nach dem Elften Buch
Sozialgesetzbuch (Digitale Pflegeanwendungen-Verordnung - DiPAV) . ....... ... .. ... ... ..... 1568
FNA: neu: 860-11-14
30. 9.2022 Verordnung zur Umsetzung der Delegierten Richtlinie (EU) 2021/1269 .. ......... .. .. ... ....... 1603
FNA: 4110-4-21, 4110-7-3
Hinweis auf andere Verkiindungen
Bundesgesetzblatt Teil 1| Nr. 17 .. 1605
Verklindungen im Bundesanzeiger . . . ... ...t e 1606
Rechtsvorschriften der Europdischen Union . ......... . i e 1606
Herausgeber: Bundesministerium der Justiz Bundesgesetzblatt Teil | enthalt Gesetze sowie Verordnungen und sonstige Bekanntmachungen von
Postanschrift: 11015 Berlin wesentlicher Bedeutung, soweit sie nicht im Bundesgesetzblatt Teil Il zu veréffentlichen sind.
_}I-_Ialu?arTst(:Jhsri(f)t: 1l\gosl'ggn§tra8e 37,10117 Berlin Bundesgesetzblatt Teil Il enthalt
. elefon: ( ) - a) volkerrechtliche Ubereinkiinfte und die zu ihrer Inkraftsetzung oder Durchsetzung erlassenen
Redaktion:  Bundesamt fur Justiz . . Rechtsvorschriften sowie damit zusammenhangende Bekanntmachungen,
Schriftleitungen des Bundesgesetzblatts Teil | und Teil Il . A
Postanschrift: 53094 Bonn b) Zolitarifvorschriften.
Hausanschrift: Adenauerallee 99 — 103, 53113 Bonn Laufender Bezug nur im Verlagsabonnement. Postanschrift flir Abonnementbestellungen sowie
Telefon: (02 28) 99 410-40 Bestellungen bereits erschienener Ausgaben:
Verlag: Bundesanzeiger Verlag GmbH Bundesanzeiger Verlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 KoIn
Wy M Telefon: (02 21) 9 76 68-2 82, Telefax: (02 21) 9 76 68-1 40
Postanschrift: Postfach 10 05 34, 50445 Kéin ] )
Hausanschrift: Amsterdamer Str. 192, 50735 Kdin E-Mail: bgbl@bundesanzeiger.de, Internet: www.bundesgesetzblatt.de bzw. www.bgbl.de
Telefon: (02 21) 9 76 68-0 Bezugspreis fur Teil | und Teil Il halbjéhrlich im Abonnement je 85,00 €. Bezugspreis dieser Aus-
. . gabe: 11,05 € (10,00 € zuzliglich 1,05 € Versandkosten). Im Bezugspreis ist die Mehrwertsteuer
Satz, Druck: M. DuMont Schauberg, K5in enthalten; der angewandte Steuersatz betragt 7 %.
ISSN 0341-1095




1550

Bundesgesetzblatt Jahrgang 2022 Teil | Nr. 35, ausgegeben zu Bonn am 6. Oktober 2022

. Zweites Gesetz
zur Anderung des Hopfengesetzes

Vom 26. September 2022

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-

rates

das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des
Hopfengesetzes

Das Hopfengesetz vom 21. Oktober 1996 (BGBI. |
S. 1530), das zuletzt durch Artikel 371 der Verordnung
vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474) geéandert wor-
den ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 1 wird wie folgt gefasst:

»S 1

Anwendungsbereich
(1) Dieses Gesetz gilt fir die Durchfiihrung der

Rechtsakte der Européischen Gemeinschaft oder

de
1.

2.

r Européischen Union

Uber

a) die Zertifizierung,

b) das Bescheinigungsverfahren,

c) die Kontrolle, soweit keine Zertifizierung statt-
findet,

d) die Verarbeitung,
e) das Vermischen,
f) die Behandlung und
g) das Inverkehrbringen

der Erzeugnisse, die der gemeinsamen Marktor-
ganisation fur landwirtschaftliche Erzeugnisse fur
den Sektor Hopfen unterliegen, sowie

Uber die Gewahrung und Kontrolle von Vergtins-
tigungen (Beihilfen) an anerkannte Erzeugerorga-
nisationen im Sektor Hopfen im Rahmen der Re-
gelungen Uber die Strategieplane der Gemeinsa-
men Agrarpolitik (GAP-Strategieplane).

(2) Dieses Gesetz ist ein Gesetz im Sinne des § 1

Absatz 2 Nummer 4 des Marktorganisationsgeset-
zes mit den MaBgaben, dass

1.

in Fallen des Absatzes 1 Nummer 2 Rechtsver-
ordnungen auch erlassen werden kénnen, um die

2.

Rechtsakte und dieses Gesetz sachgerecht
durchzufiihren und

der Abschnitt 3 des Marktorganisationsgesetzes
nicht anzuwenden ist.“

2. § 2 wird wie folgt gedndert:

a)

In Absatz 3 Nummer 3 wird das Wort ,Versiege-
lung“ durch das Wort ,,Siegelung” ersetzt.

b) In den Absédtzen 1, 3 und 4 wird jeweils die An-

gabe ,,§ 1“ durch die Worter ,§ 1 Absatz 1 Num-
mer 1 ersetzt.

Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

»(5) Das Bundesministerium flr Ern&hrung
und Landwirtschaft wird ermé&chtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium der Finan-
zen und dem Bundesministerium fir Wirtschaft
und Klimaschutz durch Rechtsverordnung, die
nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf,
zur sachgerechten Durchfiihrung der Rechtsakte
Uber die GAP-Strategiepléne fiir den Sektor Hop-
fen Vorschriften zu erlassen

1. zur Regelung der Erstellung, des Inhalts und
der Genehmigung von operationellen Pro-
grammen, soweit dies flir die Gewahrung von
Beihilfen unionsrechtlich erforderlich ist und
der Inhalt des operationellen Programms nach
den Regelungen des § 1 Absatz 1 Nummer 2
bestimmt oder bestimmbar ist,

2. zur Einrichtung und Verwaltung des Betriebs-
fonds in den Erzeugerorganisationen,

3. zur Genehmigung, Auszahlung und Kontrolle
der Beihilfen an die Erzeugerorganisationen
sowie

4. Uber das jeweils zugehérige Verfahren.”

3. § 3 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. einer unmittelbar geltenden Vorschrift in
Rechtsakten der Européischen Gemeinschaft
oder der Europdischen Union zuwiderhan-
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delt, die inhaltlich einer Regelung entspricht, c) Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

zu der djg in Nummer 1 genannten Vorschrif- ,Ist eine Ordnungswidrigkeit nach Absatz 1 be-
ten erméachtigen, soweit eine Rechtsverord- gangen worden, so kénnen Gegenstande, auf die

nung nach Absatz 3 fir einen bestimmten sich die Ordnungswidrigkeit bezieht, eingezogen
Tatbestand auf diese BuBgeldvorschrift ver-

: werden.*”
weist.”
Artikel 2
b) In Absatz 3 werden die Wérter ,der in § 1 ge- :
nannten Rechtsakte“ durch die Wérter ,der Inkrafttreten
Rechtsakte der Europaischen Gemeinschaft oder Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in

der Europaischen Union® ersetzt. Kraft.

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

Berlin, den 26. September 2022

Der Bundespréasident
Steinmeier

Der Bundeskanzler
Olaf Scholz

Der Bundesminister
far Erndhrung und Landwirtschaft
Cem Ozdemir
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. Dritte Verordnung
zur Anderung der Anlage des Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetzes*

Vom 27. September 2022

Auf Grund des § 7 des Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetzes, der durch Arti-
kel 93 der Verordnung vom 19. Juni 2020 (BGBI. | S. 1328) ge&ndert worden ist,
in Verbindung mit § 1 Absatz 2 des Zustédndigkeitsanpassungsgesetzes vom
16. August 2002 (BGBI. | S. 3165) und dem Organisationserlass vom 8. Dezem-
ber 2021 (BGBI. | S. 5176) verordnet das Bundesministerium flir Gesundheit im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium des Innern und fir Heimat, dem
Bundesministerium der Justiz und dem Bundesministerium der Finanzen und
nach Anhdérung von Sachverstandigen:

Artikel 1

Die Anlage des Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetzes vom 21. November
2016 (BGBI. | S. 2615), das zuletzt durch Artikel 8 Absatz 6 des Gesetzes
vom 27. September 2021 (BGBI. | S. 4530) geadndert worden ist, erhalt die
aus dem Anhang zu dieser Verordnung ersichtliche Fassung.

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

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 27. September 2022

Der Bundesminister fir Gesundheit
Karl Lauterbach

* Notifiziert gemaB der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
9. September 2015 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und
der Vorschriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).
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Anhang zu Artikel 1
~Anlage

Vorbemerkung

Die Stoffgruppendefinitionen der Nummern 1 bis 7 schlieBen alle denkbaren geladenen Formen, Stereocisomere
und Salze eines erfassten Stoffes ein. In den Stoffgruppendefinitionen festgelegte Molekilmassenbegrenzungen
gelten bei geladenen Formen und Salzen nur fir den Molekilteil ausschlieBlich des Gegen-lons.

1.1

Von 2-Phenethylamin abgeleitete Verbindungen

Eine von 2-Phenethylamin abgeleitete Verbindung ist jede chemische Verbindung, die von einer
2-Phenylethan-1-amin-Grundstruktur abgeleitet werden kann (ausgenommen 2-Phenethylamin selbst), eine
maximale Molekllmasse von 500 u hat und dem nachfolgend beschriebenen modularen Aufbau aus Struktur-
element A und Strukturelement B entspricht.

4 Y N

R5 R3 R1

/

N

R N

R6 R2
R4
N N /
Strukturelement A Strukturelement B

Dies schlieBt chemische Verbindungen mit einer Cathinon-Grundstruktur (2-Amino-1-phenyl-1-propanon) ein:

4 Yo )

O R3 R1

N/
N

R2

R4

o N y

Strukturelement A Strukturelement B

Strukturelement A

Fir das Strukturelement A sind die folgenden Ringsysteme eingeschlossen, wobei sich das Strukturelement B
an jeder Position des Strukturelements A befinden kann: Phenyl-, Naphthyl-, Tetralinyl-, Methylendioxyphenyl-,
Ethylendioxyphenyl-, Furyl-, Pyrrolyl-, Thienyl-, Pyridyl-, Benzofuranyl-, Dihydrobenzofuranyl-, Indanyl-, Inde-
nyl-, Tetrahydrobenzodifuranyl-, Benzodifuranyl-, Tetrahydrobenzodipyranyl-, Cyclopentyl-, Cyclohexyl-.

Phenyl- Naphthyl-
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()

Tetralinyl-

O@

(o]
Ethylendioxyphenyl-

/ \

N
Pyrrolyl-

g

Benzofuranyl-

D

Indanyl-

458

Tetrahydrobenzodifuranyl-

5 &

<°©
(o)
Methylendioxyphenyl-

/ \

o)
Furyl-

2
/ \
) N
Thienyl- Pyridyl-

o)
Dihydrobenzofuranyl-

D

Indenyl-

A

07 N\

X’ X P

Benzodifuranyl-

Tetrahydrobenzodipyranyl- Cyclopentyl- Cyclohexyl-

Diese Ringsysteme kdnnen an jeder Position mit folgenden Atomen oder Atomgruppen (R,,) substituiert sein:

Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod, Alkyl- (bis Cg), Alkenyl- (bis Cg), Alkinyl- (bis Cg), Alkoxy- (bis C5),
Carboxy-, Alkylsulfanyl- (bis C;) und Nitrogruppen.

Die aufgefiihrten Atomgruppen kénnen weiterhin mit beliebigen, chemisch mdglichen Kombinationen der
Elemente Kohlenstoff, Wasserstoff, Stickstoff, Sauerstoff, Schwefel, Fluor, Chlor, Brom und lod substituiert
sein. Die auf diese Weise entstehenden Substituenten dirfen dabei eine durchgehende Kettenldnge von
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maximal acht Atomen aufweisen (ohne Mitzédhlung von Wasserstoffatomen). Atome von Ringstrukturen
werden dabei nicht in die Z&hlung einbezogen.

Molekile, bei denen durch R, cyclische Systeme entstehen, die an das Strukturelement A anneliert sind,
werden von der Stoffgruppendefinition nicht erfasst.

Strukturelement B

Die 2-Aminoethyl-Seitenkette des Strukturelements B kann mit folgenden Atomen, Atomgruppen oder Ring-
systemen substituiert sein:

a) R; und R, am Stickstoffatom:

Wasserstoff, Alkyl- (bis Cg), Cycloalkyl- (bis Cg), Benzyl-, Alkenyl- (bis Cg), Alkinyl- (bis Cg), Alkylcarbo-
nyl- (bis Cg), Hydroxy- und Aminogruppen. Ferner sind Stoffe eingeschlossen, bei denen das Stickstoff-
atom Bestandteil eines nicht aromatischen geséttigten oder ungeséttigten cyclischen Systems ist (bei-
spielsweise Pyrrolidinyl-, Piperidinyl-). Ein Ringschluss des Stickstoffatoms unter Einbeziehung von Tei-
len des Strukturelements B (Reste R3 bis Rg) ist mdglich. Die dabei entstehende Molekilstruktur muss
hinsichtlich der Substituenten auch ohne den erfolgten Ringschluss zum Strukturelement B konform zu
Nummer 1.2 Buchstabe a sein. Die dabei entstehenden Ringsysteme kdnnen die Elemente Kohlenstoff,
Sauerstoff, Schwefel, Stickstoff und Wasserstoff enthalten. Diese Ringsysteme dirfen finf bis sieben
Atome umfassen. Eine Doppelbindung als Briicke zum Strukturelement B ist mdglich. Die Reste R¢/R»
kénnen ausschlieBlich in dem bei einem Ringschluss mit Teilen des Strukturelements B entstehenden
Ringsystem als doppelt gebundener Rest (Iminstruktur) vorliegen.

Ausgenommen von den erfassten Stoffen der Stoffgruppe der von 2-Phenethylamin abgeleiteten Ver-
bindungen sind Verbindungen, bei denen das Stickstoffatom direkt in ein cyclisches System integriert
ist, das an das Strukturelement A anelliert ist.

Die Substituenten R4 und R, kénnen (bei Ringschlissen nur nach dem Ringschluss) weiterhin mit be-
liebigen, chemisch mdglichen Kombinationen der Elemente Kohlenstoff, Wasserstoff, Stickstoff, Sauer-
stoff, Schwefel, Fluor, Chlor, Brom und lod substituiert sein. Die auf diese Weise entstehenden Sub-
stituenten R;/R, dlrfen dabei eine durchgehende Kettenldnge von maximal zehn Atomen aufweisen
(ohne Mitzahlung von Wasserstoffatomen). Atome von Ringstrukturen werden dabei nicht in die Zahlung
einbezogen.

b) Rz und R4 am C4-Atom sowie Rs und Rg am C,-Atom:

Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod, Alkyl- (bis Cyp), Cycloalkyl- (bis C40), Benzyl-, Phenyl-, Alkenyl-
(bis C10), Alkinyl- (bis C4g), Hydroxy-, Alkoxy- (bis C1o), Alkylsulfanyl- (bis C4g), Alkyloxycarbonylgruppen
(bis C+0), einschlieBlich der chemischen Verbindungen, bei denen Substitutionen zu einem Ringschluss
mit dem Strukturelement A oder zu Ringsystemen, die die Reste R3 bis Rg enthalten, fliihren kénnen.
Diese Ringsysteme durfen vier bis sechs Atome umfassen.

Die aufgeflhrten Atomgruppen und Ringsysteme kdnnen zudem mit beliebigen, chemisch mdglichen
Kombinationen der Elemente Kohlenstoff, Wasserstoff, Stickstoff, Sauerstoff, Schwefel, Fluor, Chlor,
Brom und lod substituiert sein. Die auf diese Weise entstehenden Substituenten Rz bis Rg dirfen dabei
eine durchgehende Kettenldnge von maximal zwolf Atomen aufweisen (ohne Mitzdhlung von Wasser-
stoffatomen). Atome von Ringstrukturen werden dabei nicht in die Zahlung einbezogen.

Sofern die Reste R3 bis Rg Bestandteil eines Ringsystems sind, das das Stickstoffatom des Struktur-
elements B enthélt, gelten flr weitere Substituenten die Beschrdnkungen geméas Buchstabe a.

o

Carbonylgruppe in beta-Stellung zum Stickstoffatom (sogenannte bk-Derivate, siehe Abbildung der
Cathinon-Grundstruktur unter Nummer 1: Rs und Rg am C,-Atom: Carbonylgruppe (C=0)).

Cannabimimetika/synthetische Cannabinoide

Von Indol, Pyrazol und 4-Chinolon abgeleitete Verbindungen

Ein Cannabimimetikum bzw. ein synthetisches Cannabinoid der von Indol, Pyrazol oder 4-Chinolon abge-
leiteten Verbindungen ist jede chemische Verbindung, die dem nachfolgend anhand eines Strukturbeispiels
beschriebenen modularen Aufbau mit einer Kernstruktur entspricht. Die Verbindung ist an einer definierten
Position tber eine Briicke mit einem Briickenrest verknupft und trégt an einer definierten Position der Kern-
struktur eine Seitenkette.
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Die Abbildung verdeutlicht den modularen Aufbau am Beispiel des 1-Fluor-JWH-018:

Bricke

Kernstruktur

Seitenkette

1-Fluor-JWH-018 besitzt eine Indol-1,3-diyl-Kernstruktur, eine Carbonyl-Briicke in Position 3, einen
1-Naphthyl-Briickenrest und eine 1-Fluorpentyl-Seitenkette in Position 1.

Kernstruktur, Briicke, Briickenrest und Seitenkette werden wie folgt definiert:

2.1.1 Kernstruktur

Die Kernstruktur schlieBt die nachfolgend in den Buchstaben a bis h beschriebenen Ringsysteme ein. Die
Ringsysteme der Buchstaben a bis g kdbnnen an den in den nachfolgenden Abbildungen gekennzeichneten
Positionen mit einer beliebigen Kombination der Atome Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod und Phenyl-,
Methyl-, Methoxy- und Nitrogruppen als Atomgruppen (Reste Ry bis R3) substituiert sein.

Der Rest R der vom 4-Chinolon abgeleiteten Verbindungen (Buchstabe g) kann aus den folgenden Atomen
oder Atomgruppen bestehen: Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod und Phenylthiogruppe (Anbindung tber
den Schwefel an die Kernstruktur).

Die Wellenlinie gibt den Bindungsort fir die Briicke an. Die durchbrochene Linie gibt den Bindungsort fur
die Seitenkette an:

a) Indol-1,3-diyl (X = CH, C-CHs, C-F, C-ClI, C-Br und C-I) und Indazol-1,3-diyl (X = N)
(Bindungsort fur die Briicke in Position 3, Bindungsort fiir die Seitenkette in Position 1)

X = CH, C-CHs, C-F, C-Cl, C-Br, C-l oder N

b) 4-, 5-, 6- oder 7-Azaindol-1,3-diyl (X = CH, C-CHs;, C-F, C-ClI, C-Br und C-I) und 4-, 5-, 6- oder
7-Azaindazol-1,3-diyl (X = N)
(Bindungsort fiir die Briicke in Position 3, Bindungsort fiir die Seitenkette in Position 1)

jeweils:
X = CH, C-CHs, C-F, C-Cl, C-Br, C-l oder N

6-Aza-Derivate 7-Aza-Derivate
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1H-Indol-2-on-1,3-diyl

Carbazol-1,4-diyl
(Bindungsort fur die Briicke in Position 4,
Bindungsort fir die Seitenkette in Position 1)

Benzimidazol-1,2-diyl-Isomer |
(Bindungsort fur die Briucke in Position 2,
Bindungsort fir die Seitenkette in Position 1)

Benzimidazol-1,2-diyl-Isomer I
(Bindungsort fur die Bricke in Position 1,
Bindungsort fir die Seitenkette in Position 2)

Pyrazol-1,5-diyl
(Bindungsort flr die Briicke in Position 5,
Bindungsort fir die Seitenkette in Position 1)

und

Pyrazol-1,3-diyl
(Bindungsort flr die Briicke in Position 3,
Bindungsort fir die Seitenkette in Position 1)

4-Chinolon-1,3-diyl
(Bindungsort fur die Bricke in Position 3,
Bindungsort fir die Seitenkette in Position 1)

Pyrazol-1,5-diyl

Pyrazol-1,3-diyl

zZ -

....f...
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2.1.2

2.1.3

2.1.4

2.2

2.21
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Briicke an der Kernstruktur

Die Bricke an der Kernstruktur schlieBt die folgenden Strukturelemente ein, die jeweils an der unter Num-
mer 2.1.1 bezeichneten Stelle an die Kernstruktur gebunden sind:

a) Carbonyl-, Methylencarbonyl- (CH,-Gruppe an Kernstruktur geknilipft) und Azacarbonylgruppen,

b) Carboxamidogruppe (Carbonylgruppe an Kernstruktur gekniipft), unter Einschluss von kohlenstoff- und
wasserstoffhaltigen Substituenten am Amidstickstoff, die mit Position 2 der Indolkernstruktur (Num-
mer 2.1.1 Buchstabe a: X = CH) einen Sechsring bilden,

c) Carboxylgruppe (Carbonylgruppe an Kernstruktur geknipft),

d) direkt an die Kernstruktur angebundene Stickstoffheterocyclen, die auch weitere Stickstoff-, Sauerstoff-
oder Schwefelatome enthalten kénnen, mit einer RinggréBe von bis zu finf Atomen sowie einer Doppel-
bindung zum Stickstoffatom an der Anknipfungsstelle,

e) Hydrazongruppe mit Doppelbindung vom Stickstoff zu Position 3 der Kernstruktur zu Nummer 2.1.1
Buchstabe c.

Briickenrest

a) Der Brickenrest kann Kombinationen der Atome Kohlenstoff, Wasserstoff, Stickstoff, Sauerstoff,
Schwefel, Fluor, Chlor, Brom und lod enthalten, die eine maximale Molekilmasse von 400 u haben
und folgende Strukturelemente beinhalten kénnen:

aa) beliebig substituierte gesattigte, ungeséttigte oder aromatische Ringstrukturen einschlieBlich Poly-
zyklen und Heterozyklen, wobei eine Anbindung an die Briicke auch Uber einen Substituenten még-
lich ist,

bb) beliebig substituierte Kettenstrukturen, die unter Einbeziehung der Heteroatome eine durchgehende
Kettenlange von maximal zwdlf Atomen (ohne Mitzdhlung von Wasserstoffatomen) aufweisen.

b) Bricken mit der Méglichkeit der Anbindung von mehreren Briickenresten, beispielsweise Bricken zu
Nummer 2.1.2 Buchstabe b, d oder Buchstabe e, kénnen auch mehrere Briickenreste gemaB den
Definitionen zu Nummer 2.1.3 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa und zu Nummer 2.1.3 Buchstabe a
Doppelbuchstabe bb tragen. Die Molekilmassenbeschréankung von insgesamt 400 u gilt dann fir die
Summe der Briickenreste.

Seitenkette

Die Seitenkette kann beliebige Kombinationen der Atome Kohlenstoff, Wasserstoff, Stickstoff, Sauerstoff,
Schwefel, Fluor, Chlor, Brom und lod aufweisen, soweit sie nicht gemaB den Buchstaben a und b einge-
schréankt werden. Die Seitenkette darf eine maximale Molekiilmasse von 300 u aufweisen und muss jeweils
an der unter Nummer 2.1.1 bezeichneten Stelle der Kernstruktur angebunden sein. Die Seitenkette kann
folgende Strukturelemente aufweisen:

a) beliebig substituierte Kettenstrukturen, die innerhalb der Kette neben Kohlenstoffatomen ausschlieB3lich
auch Sauerstoff- und Schwefelatome aufweisen kdnnen und unter Einbeziehung der Heteroatome eine
durchgehende Kettenldnge von drei bis maximal sieben Atomen (ohne Mitzédhlung von Wasserstoff-
atomen) aufweisen,

b) direkt angebundene oder lber eine Kohlenwasserstoffbriicke (gesattigt oder einfach ungesattigt, ver-
zweigt oder nicht verzweigt, in Position 2 optional oxo-substituiert) mit insgesamt ein bis vier Kohlen-
stoffatomen gekoppelte, beliebig substituierte geséttigte, ungeséttigte oder aromatische Ringstrukturen
mit drei bis sieben Ringatomen einschlieBlich Polyzyklen und Heterozyklen. Bei den Polyzyklen darf jeder
Ring drei bis sieben Ringatome aufweisen. Heterozyklen dirfen neben Kohlenstoff die Atome Sauerstoff,
Stickstoff und Schwefel im Ring aufweisen. Eine mdégliche freie Valenz eines Stickstoffatoms im Ring
kann ein Wasserstoffatom oder einen Methyl- oder Ethylrest tragen.

Von 3-Sulfonylamidobenzoesidure abgeleitete Verbindungen

Zu dieser eigenstandigen Gruppe der Cannabimimetika/synthetischen Cannabinoide, die nicht nach dem
unter Nummer 2.1 beschriebenen modularen Aufbau zusammengesetzt ist, gehéren die Stoffe, die eine der
beiden unter Nummer 2.2.1 beschriebenen Kernstrukturen besitzen, mit den unter Nummer 2.2.2 beschrie-
benen Substituenten besetzt sein kénnen und eine maximale Moleklilmasse von 500 u haben.

Kernstruktur

Die Kernstruktur schlieBt die nachfolgend in den Buchstaben a und b beschriebenen Molekiile ein. Diese
kdénnen an den in den nachfolgenden Abbildungen gekennzeichneten Positionen mit den unter Nummer 2.2.2
genannten Atomen und Atomgruppen (Reste Ry bis Ry) substituiert sein:
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a) 3-Sulfonylamidobenzoate

b) 3-Sulfonylamidobenzamide

2.2.2 Reste R4, Ry, Rz und R,
a) Der Rest Ry kann aus den folgenden Atomen oder Atomgruppen bestehen: Wasserstoff, Fluor, Chlor,

3.1

Brom, lod, Methyl-, Ethyl- und Methoxygruppen.

(0]
R
2
O/
R1
O—S=—=0
\
PN
R] R,
(0]
R
2
N/
|
H
R1
O—8=0
\
PN
R3 R,

b) Der Rest R, kann aus den folgenden Ringsystemen bestehen: Phenyl-, Pyridyl-, Cumyl-, 8-Chinolinyl-,
3-Isochinolinyl-, 1-Naphthyl- und Adamantylrest. Diese Ringsysteme kénnen weiterhin mit beliebigen
Kombinationen der folgenden Atome oder Atomgruppen substituiert sein: Wasserstoff, Fluor, Chlor,
Brom, lod, Methoxy-, Amino-, Hydroxy-, Cyano-, Methyl- und Phenylethergruppen.

c) Die Reste R3 und R4 kénnen aus einer beliebigen Kombination der Atome oder Atomgruppen Wasser-
stoff, Methyl-, Ethyl-, Propyl- und Isopropylgruppen bestehen. Die Reste Rz und R4 kdnnen auch ein
geséttigtes Ringsystem bis zu einer GréBe von sieben Atomen einschlieBlich des Stickstoffatoms bilden.
Dieses Ringsystem kann die weiteren Elemente Stickstoff, Sauerstoff und Schwefel enthalten und eine
beliebige Kombination der Elemente Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom und lod tragen. Fir die Substitution
des Stickstoffatoms in einem solchen Ring gelten die fir die Reste R3 und R, in Satz 1 von Buchstaben c

angegebenen Substitutionsmdglichkeiten.

Benzodiazepine

Die Gruppe der Benzodiazepine umfasst 1,4- und 1,5-Benzodiazepine und ihre Triazolo- und Imidazolo-
Derivate (Nummer 3.1 Buchstabe a und b) sowie einige speziell substituierte Untergruppen dieser Benzodia-
zepine (Nummer 3.1 Buchstabe c bis f). Die maximale Molekilmasse betragt jeweils 600 u.

Kernstruktur

Die Kernstruktur schlieBt die nachfolgend in den Buchstaben a bis f beschriebenen Ringsysteme ein. Diese
Ringsysteme kdnnen an den in den nachfolgenden Abbildungen gekennzeichneten Positionen mit den unter
Nummer 3.2 genannten Atomen oder Atomgruppen (Reste R4 bis R7 und X) substituiert sein:

a) 1,4-Benzodiazepine

R
A\ X
N
T2
e 3

)
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b) 1,5-Benzodiazepine

d) Ketazolam-Abkémmlinge

e) Oxazolam-Abkdmmlinge
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Reste R, bis R; und X
a) Der Rest R4 schlieBt die folgenden an die Siebenringe der Kernstrukturen anellierten Ringsysteme ein:

f) Chlordiazepoxid-Abkdmmlinge
R

Phenyl-, Thienyl-, 4,5,6,7-Tetrahydrobenzo[b]thienyl-, Furanyl- und Pyridylring; die Heteroatome im
Thienyl-, Furanyl- und Pyridylring kdnnen an jeder beliebigen Position auBerhalb des Siebenringes der
Kernstruktur stehen.

Der Rest Ry kann weiterhin mit einem oder mehreren der folgenden Atome oder Atomgruppen in be-
liebiger Kombination und an beliebiger Position auBerhalb des Siebenringes substituiert sein: Wasser-
stoff, Fluor, Chlor, Brom, lod, Methyl-, Ethyl-, Nitro- und Aminogruppen.

b) Der Rest R, schlieBt folgende Ringsysteme ein:
Phenyl-, Pyridyl- (mit Stickstoffatom an beliebiger Position im Pyridylring) und Cyclohexenylring (mit
Doppelbindung an beliebiger Position im Cyclohexenylring).

Phenyl- und Pyridylring kdnnen einen oder mehrere der folgenden Substituenten in beliebiger Kombina-
tion und an beliebiger Position tragen: Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod, Methyl-, Ethyl-, Nitro- und
Aminogruppen.

Der Rest Rz kann aus den folgenden Atomen oder Atomgruppen bestehen:

Wasserstoff, Hydroxy-, Carboxyl-, Ethoxycarbonyl-, (N,N-Dimethyl)carbamoyl-, Succinyloxy- und Methyl-
gruppen.

d) Der Rest R4 kann aus den folgenden Atomen oder Atomgruppen bestehen:

o

Wasserstoff, Methyl- und Ethylgruppen.
e) Die Reste Rs und R4 kdnnen auch gemeinsam eine Carbonylgruppe (C=0) bilden.
f) Der Rest Rs kann aus den folgenden Atomen oder Atomgruppen bestehen:

Wasserstoff, Methyl-, Ethyl-, (N,N-Dimethylamino)methyl-, (N,N-Diethylamino)methyl-, (N,N-Dimethylamino)
ethyl-, (N,N-Diethylamino)ethyl-, (Cyclopropyl)methyl-, (Trifluormethyl)methyl- und Prop-2-in-1-ylgruppen.

g) Der Rest Rg kann aus den folgenden Atomen oder Atomgruppen bestehen:
Wasserstoff, Hydroxy- und Methylgruppen.

h) Der Rest R; kann aus den folgenden Atomen oder Atomgruppen bestehen:
Wasserstoff, Methyl- und Ethylgruppen.

i) Die Reste Rg und R; kdnnen bei den 1,5-Benzodiazepinen auch gemeinsam eine Carbonylgruppe (C=0)
bilden.

j) Bei den 1,5-Benzodiazepinen kann statt R, und R; auch eine mit Rg substituierte Doppelbindung zum
5-Stickstoff-Atom vorliegen.

k) Der Rest X schlieBt folgende Substituenten ein:

Sauerstoff, Schwefel, Imino- und N-Methyliminogruppen. Wenn Rz, R4 oder Rs aus Wasserstoff besteht,
kénnen als tautomere Formen auch die entsprechenden Enole, Thioenole oder Enamine vorliegen.

Von N-(2-Aminocyclohexyl)amid abgeleitete Verbindungen

Eine von N-(2-Aminocyclohexyl)amid abgeleitete Verbindung ist jede chemische Verbindung, die von der
nachfolgend abgebildeten Grundstruktur abgeleitet werden kann, eine maximale Molekilmasse von 500 u
hat und mit den nachfolgend beschriebenen Substituenten besetzt sein kann.
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5 ﬁ R,
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Die Grundstruktur N-(2-Aminocyclohexyl)amid kann an den in der Abbildung gekennzeichneten Positionen
mit einer beliebigen Kombination der folgenden Atome, verzweigten oder nicht verzweigten Atomgruppen
oder Ringsystemen (Reste R4 bis Rg) substituiert sein:

a) Ry und Ra:
Wasserstoff, Alkylgruppe (bis C7).

Ferner sind Stoffe eingeschlossen, bei denen das Stickstoffatom Bestandteil eines cyclischen Systems
ist (z. B. Pyrrolidinyl-).

R

Der Rest R4 oder R, kann auch an die Bindungsstelle der NR{R,-Gruppe am Sechsring anknipfen (unter
Bildung einer sogenannten Spiroverbindung). Diese stickstoffhaltigen Ringe dirfen eine RinggréBe von
drei bis sieben Atomen aufweisen (ein Stickstoffatom und zwei bis sechs Kohlenstoffatome).
b) Ra:
Wasserstoff, Oxaspirogruppe (RinggréBe von drei bis acht Atomen einschlieBlich des Sauerstoffatoms).
c) Ry:
Wasserstoff, Alkylgruppe (bis Cs).
d) Rs und Rg:
Der Phenylring kann an den Positionen 2, 3, 4, 5 und 6 beliebige Kombinationen folgender Substituenten
enthalten: Wasserstoff, Brom, Chlor, Fluor, lod und Trifluormethyl.
Ferner sind Stoffe eingeschlossen, bei denen Rs und Rg gemeinsam an benachbarten C-Atomen ein
Ringsystem (bis Cg) unter Einbeziehung von Heteroatomen (Sauerstoff, Schwefel, Stickstoff) bilden. Im
Fall eines Stickstoffs in diesem Ringsystem darf dieser die Substituenten Wasserstoff und Methylgruppe
tragen.

Die Anzahl (n) der Methylengruppen (CH,)n zwischen dem Phenylring und der Carbonylgruppe in der
Kernstruktur kann null oder eins betragen.

Von Tryptamin abgeleitete Verbindungen

Indol-3-alkylamine

Eine von Indol-3-alkylamin abgeleitete Verbindung ist jede chemische Verbindung, die von der nachfolgend
abgebildeten Grundstruktur abgeleitet werden kann, eine maximale Molekillmasse von 500 u hat und mit
den nachfolgend beschriebenen Substituenten besetzt sein kann. Ausgenommen hiervon sind Tryptamin,
die natirlich vorkommenden Neurotransmitter Serotonin und Melatonin sowie deren aktive Metaboliten
(z. B.: 6-Hydroxymelatonin).

Die Grundstruktur Indol-3-alkylamin kann an den in der Abbildung gekennzeichneten Positionen mit den
folgenden Atomen, verzweigten oder nicht verzweigten Atomgruppen oder Ringsystemen (Reste R4 bis Rs
und R, substituiert sein:
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a) Ry und Ra:

Wasserstoff, Alkyl- (bis Cg), Cycloalkyl- (RinggréBe bis Cg), Cycloalkylmethyl- (RinggréBe bis Cg) und
Allylgruppen.

Ferner sind Stoffe eingeschlossen, bei denen das Stickstoffatom Bestandteil eines Pyrrolidinyl-Ring-
systems ist.

b) Rg:
Wasserstoff, Alkylgruppe (bis Cj).

C) Ra:
Wasserstoff, Alkylgruppe (bis C,).

d) Rs:
Wasserstoff, Alkyl- (bis C3), Alkylcarbonyl- (bis C4), Cycloalkylcarbonyl- (RinggréBe Cs bis Cg), Cyclo-
alkylmethylcarbonyl- (RinggréBe Cs bis Cg), Cycloalkylethylcarbonyl- (RinggréBe Cj bis Cg), Cycloalkyl-
propylcarbonyl- (RinggréBe C3 bis Cg), Benzylcarbonylgruppen.

e) Ru:
Das Indolringsystem kann an den Positionen 4, 5, 6 und 7 mit folgenden Atomen oder Atomgruppen
substituiert sein: Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod, Alkyl- (bis C,4), Alkyloxy- (bis C1c), Benzyloxy-,
Carboxamido-, Methoxy-, Acetoxy-, Hydroxy- und Methylthiogruppen, an Position 4 dartber hinaus
mit Dihydrogenphosphat.
Ferner sind Stoffe eingeschlossen, bei denen durch R,, zwei benachbarte Kohlenstoffatome der Positio-
nen 4, 5, 6 und 7 mit einer Methylendioxygruppe Uberbrickt werden.

A%10-Ergolene

Eine von A%10-Ergolen abgeleitete Verbindung ist jede chemische Verbindung, die von der nachfolgend
abgebildeten Grundstruktur abgeleitet werden kann, eine maximale Molekillmasse von 500 u hat und mit
den nachfolgend beschriebenen Substituenten besetzt sein kann.

Die Grundstruktur A%10-Ergolen kann an den in der Abbildung gekennzeichneten Positionen mit den fol-
genden Atomen, verzweigten oder nicht verzweigten Atomgruppen oder Ringsystemen (Reste Ry bis Ry)
substituiert sein:
a) Rq:
Wasserstoff, Alkyl- (bis Cg), Cycloalkylmethyl- (RinggréBe Cj3; bis Cg), Cycloalkylethyl- (RinggroBe Cj
bis Cg), Cycloalkylpropyl- (RinggréBe Cs bis Cg), Alkylcarbonyl (bis C4g)-Cycloalkylcarbonyl- (Ring-
groBe Cj bis Cg), Cycloalkylmethylcarbonyl- (RinggréBe Cz bis Cg), Cycloalkylethylcarbonyl- (RinggréBe
Cs3 bis Cg), Cycloalkylpropylcarbonyl- (RinggréBe Cs bis Cg), Benzylcarbonylgruppen.
b) Rg:
Wasserstoff, Alkyl- (bis Cy4), Allyl- und Prop-2-in-1-ylgruppen.

c) Rz und Ry:
Wasserstoff, Alkyl- (bis Cs), Cyclopropyl-, 1-Hydroxyalkyl- (bis C,) und Allylgruppen.

Ferner sind Stoffe eingeschlossen, bei denen das Amid-Stickstoffatom Bestandteil eines Morpholino-,
Pyrrolidino- oder Dimethylazetidid-Ringsystems ist.
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Von Arylcyclohexylamin abgeleitete Verbindungen

Eine von Arylcyclohexylamin abgeleitete Verbindung ist jede chemische Verbindung, die von der nachfol-
gend abgebildeten Grundstruktur abgeleitet werden kann, eine maximale Molekilmasse von 500 u hat und
mit den nachfolgend beschriebenen Substituenten besetzt sein kann.

T1
6 2 2
Rn
5 3

Die Grundstruktur Arylcyclohexylamin kann an den in der Abbildung gekennzeichneten Positionen mit den
folgenden Atomen, verzweigten oder nicht verzweigten Atomgruppen oder Ringsystemen (Reste R4 bis Rj
und R,) substituiert sein:

a)

c)

R1/R2:

Wasserstoff, Alkyl- (bis Cg), Cycloalkyl- (bis Cg), Alkenyl- (bis Cg), Alkinylgruppen (bis Cg).

Die aufgefiihrten Atomgruppen kdénnen weiterhin mit beliebigen chemisch mdéglichen Kombinationen der
Elemente Kohlenstoff, Wasserstoff, Stickstoff und Sauerstoff substituiert sein. Die auf diese Weise ent-
stehenden Substituenten R4/R, dilrfen dabei eine durchgehende Kettenldnge von maximal neun Atomen
(ohne Mitz&hlung von Wasserstoffatomen) aufweisen. Atome von Ringstrukturen werden dabei nicht in
die Zahlung einbezogen.

Zudem gehoren Stoffe dazu, bei denen das Stickstoffatom Bestandteil eines cyclischen Systems ist
(beispielsweise Pyrrolyl-, Pyrrolidinyl-, Piperidinyl-, Morpholino-Reste). Diese Ringsysteme dirfen im
Ring die Elemente Kohlenstoff, Sauerstoff, Schwefel und Stickstoff aufweisen und eine RinggroBe bis
zu sieben Atomen aufweisen. Die Ringsysteme kdnnen an jeder Position mit folgenden Atomen oder
Atomgruppen substituiert sein: Wasserstoff, Fluor, Chlor, Brom, lod, Hydroxy-, Alkyl- (bis Cg) und Phenyl-
gruppen.

R3:

Alkyl- (bis Cg), Alkinylgruppen (bis Cg) oder folgende Ringsysteme: Phenyl-, Pyrrolyl-, Pyridyl-, Thienyl-,
Furanyl-, Methylendioxyphenyl-, Ethylendioxyphenyl-, Dihydrobenzofuranyl-, Benzothiophenyl-Reste.
Die Ringsysteme kénnen an jeder chemisch mdglichen Position als R3 an die Kernstruktur angebunden
sein und an beliebiger Position mit folgenden Atomen oder Atomgruppen substituiert sein: Wasserstoff,
Fluor, Chlor, Brom, lod, Hydroxy-, Thiol-, Alkyl-(bis Cg), Alkoxy- (bis Cg), Alkylsulfanyl- (bis Cg), Amino-
gruppen, einschlieBlich der chemischen Verbindungen, bei denen Substitutionen oder eine direkte An-
bindung zu einem Ringschluss mit dem Cyclohexylring fihren. Diese Ringsysteme dirfen eine RinggréBe
von vier bis sechs Atomen aufweisen.

Rn:
Das Cyclohexylringsystem kann an den Positionen zwei bis sechs mit folgenden Atomen oder Atom-

gruppen substituiert sein: Wasserstoff, Alkyl- (bis Cg), Alkoxy- (bis Cg), Hydroxy-, Phenylalkylgruppen
(in der Alkylkette C4 bis C4) und Oxo (=O, doppelt gebundenes Sauerstoffatom am Ring).

Von Benzimidazol abgeleitete Verbindungen

Eine von Benzimidazol abgeleitete Verbindung ist jede chemische Verbindung, die von der nachfolgend
abgebildeten Grundstruktur abgeleitet werden kann, eine maximale Molekiilmasse von 500 u hat und mit
den nachfolgend beschriebenen Substituenten besetzt sein kann:

R, _R,

N
N
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Die Grundstruktur kann an den in der Abbildung gekennzeichneten Positionen mit den folgenden Atomen,
verzweigten oder nicht verzweigten Atomgruppen oder Ringsystemen (Reste R4 bis R4 und R,,)) substituiert
sein:
a) Ry und Ra:
Wasserstoff, Alkylgruppen (bis Ca).
Ferner sind Stoffe eingeschlossen, bei denen das Amin-Stickstoffatom Bestandteil eines Morpholino-,
Pyrrolidino- oder Piperidinyl-Ringsystems ist.
b) Rs und R4:
Wasserstoff, Nitro-, Trifluormethyl-, Methoxy-, Trifluormethoxy-, Cyanogruppen, Fluor, Chlor, Brom und
lod.
c) Ra:
Der Phenylring kann an den Positionen zwei bis sechs mit folgenden Atomen oder Atomgruppen

substituiert sein: Wasserstoff, Alkyl- (bis Cg), Alkoxy- (bis Cs), Trifluormethoxy-, Acetoxy-, Alkylsulfanyl-
(bis Cs), Trifluormethyl-, Hydroxy-, Cyanogruppen, Fluor, Chlor, Brom und lod.*
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. Erste Verordnung
zur Anderung der Implantateregister-Betriebsverordnung

Vom 27. September 2022

Auf Grund des § 37 Nummer 1 und 2 Buchstabe a, ¢
und h des Implantateregistergesetzes vom 12. Dezem-
ber 2019 (BGBI. | S. 2494) verordnet das Bundesminis-
terium fur Gesundheit:

Artikel 1

Die Implantateregister-Betriebsverordnung vom
22. September 2021 (BGBI. | S. 4344) wird wie folgt
geandert:

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

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,1. Januar 2023
durch die Angabe ,,1. Januar 2024“ ersetzt.

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,31. Dezember
2022“ durch die Angabe ,31. Dezember
2023“ ersetzt.

b) In Absatz 2 wird die Angabe ,1. Juli 2022 durch
die Angabe ,1. Juli 2023 ersetzt.

2. § 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,,1. Juli 2022“ durch
die Angabe ,1. Januar 2023“ ersetzt.

b) In Absatz 2 wird die Angabe ,1. Januar 2024"
durch die Angabe ,1. Januar 2025“ ersetzt.

3. § 15 wird wie folgt geandert:

a) Dem Wortlaut wird folgender Absatz 1 vorange-
stellt:

+(1) Die verantwortliche Gesundheitseinrich-
tung verwendet fir die Meldungen nach den
§§ 16 und 17 Absatz 1 und 3 des Implantate-
registergesetzes ein eindeutiges Kennzeichen
fur die verantwortliche Gesundheitseinrichtung,
das ihr von der Geschéftsstelle zugeteilt wird.“

b) Der bisherige Absatz 1 wird Absatz 2 und wie
folgt geéndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt geédndert:

aaa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden
die Woérter ,zu jedem Behandlungsfall
einer implantatbezogenen MaBnahme*
gestrichen.

bbb) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
»,2. an die Vertrauensstelle

a) die Daten nach § 17 Absatz 1
Satz 2 Nummer 1 und 5 des Im-
plantateregistergesetzes,

b) das eindeutige
nach Absatz 1 und

Kennzeichen

c) ein internes Kennzeichen des ge-
meldeten Datensatzes, das ei-
gens fir die Meldung gebildet
wird und keinen Ruickschluss
auf patienten- oder fallbezogene
Daten zuldsst.”

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:

,Die Ubermittlung kann fiir jede implantatbe-
zogene MaBnahme einzeln oder zusammen-
héngend fir alle wéhrend eines stationaren
oder ambulanten Aufenthalts vorgenomme-
nen implantatbezogenen MaBnahmen erfol-
gen.*”

cc) In dem neuen Satz 3 werden die Worter
»~Satz 1 Nummer 2 Buchstabe b“ durch die

Worter ,,Satz 1 Nummer 2 Buchstabe c“ er-
setzt.

c) Der bisherige Absatz 2 wird aufgehoben.
d) Absatz 3 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. nach Absatz 1 und 2 Satz 1 Nummer 2 Buch-
stabe c.”

e) Absatz 4 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Absatz 1 Satz 1
Nummer 2“ durch die Woérter ,,Absatz 2 Satz 1
Nummer 2“ ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,Absatz 1 Satz 1
Nummer 1“ durch die Woérter ,,Absatz 2 Satz 1
Nummer 1% ersetzt.

4. In § 16 Satz 1 Nummer 4 werden die Worter ,Num-
mern 1 und 2“ durch die Woérter ,Nummern 1 bis 3“
ersetzt.

5.In § 17 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,§ 15
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe b und die
Daten nach § 17 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 des
Implantateregistergesetzes” durch die Wérter ,,§ 15
Absatz 1 und 2 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe c“ er-
setzt.

6. Anlage 2 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

~Anlage 2
(zu § 15 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1)“.

b) Ziffer | wird wie folgt gedndert:

aa) Nummer 2 Buchstabe a wird wie folgt ge-
fasst:

»,a) das eindeutige Kennzeichen nach § 15
Absatz 1.
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bb) Nummer 4 wird wie folgt geéndert:

aaa) In Buchstabe k werden nach dem Wort
sRevision“ die Woérter ,und Explanta-
tion“ eingefiigt.

bbb) In Buchstabe | werden vor dem Wort
»einschlieBlich” die Worter ,unter An-
gabe der Version“ eingefiigt und wird
das Wort ,Zusatzkodierungen“ durch
das Wort ,,Zusatzkennzeichen“ ersetzt.

cc) In Nummer 7 Buchstabe b werden nach dem
Wort ,Entlassung” die Wérter ,bei stationarer
Behandlung® eingefligt.

c) Ziffer Il wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2 Buchstabe b werden im zweiten
Spiegelstrich die Worter ,einschlieBlich Ba-
sis-UDI-DI* gestrichen.

bb) Folgende Nummer 4 wird angefligt:

»4. Bei Explantation gegebenenfalls Art der
Weiterbehandlung*“.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt mit Wirkung vom 1. Juli 2022
in Kraft.

Bonn, den 27. September 2022

Der Bundesminister fir Gesundheit
Karl Lauterbach
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Verordnung
zur Priifung der Erstattungsfahigkeit
digitaler Pflegeanwendungen nach dem Elften Buch Sozialgesetzbuch
(Digitale Pflegeanwendungen-Verordnung - DiPAV)

Vom 29. September 2022

Auf Grund des § 78a Absatz 6 und 9 Satz 3 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch - Soziale Pflegever-
sicherung —, der durch Artikel 5 Nummer 17 des Ge-
setzes vom 3. Juni 2021 (BGBI. | S. 1309) eingefugt
worden ist, verordnet das Bundesministerium fir Ge-
sundheit im Benehmen mit dem Bundesministerium fir
Arbeit und Soziales:

Abschnitt 1

Antragsberechtigung
und Antragsinhalte

§1
Antragsberechtigung

(1) Das Verfahren zur Aufnahme einer digitalen
Pflegeanwendung in das Verzeichnis fur digitale
Pflegeanwendungen des Bundesinstituts fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte wird gemaB § 78a Absatz 4
Satz 1 des Elften Buches Sozialgesetzbuch auf elek-
tronischen Antrag des Herstellers der digitalen Pflege-
anwendung eingeleitet. Handelt es sich bei der digita-
len Pflegeanwendung um ein Medizinprodukt, ist der
Hersteller im Sinne dieser Verordnung der Hersteller
des Medizinproduktes im Sinne der jeweils geltenden
medizinprodukterechtlichen Vorschriften.

(2) Stellt ein Dritter im Namen des Herstellers einen
Antrag, so hat er bei Antragstellung eine Vollmacht des
Herstellers in schriftlicher oder elektronischer Form
vorzulegen.

§2
Antragsinhalt

(1) Der vom Hersteller einer digitalen Pflegeanwen-
dung beim Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizin-
produkte zu stellende Antrag enthélt Angaben Uber die

Anforderungen nach § 78a Absatz 4 Satz 3 und 4 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch. Zudem enthélt der
Antrag insbesondere Angaben zu:

1. den Hersteller und die digitale Pflegeanwendung
identifizierenden Merkmalen,

2. der Zweckbestimmung, die sich bei Medizin-
produkten nach den jeweils geltenden medizin-
produkterechtlichen Vorschriften zu richten hat,

3. der an dem Konformitdtsbewertungsverfahren
nach den jeweils geltenden medizinprodukterecht-
lichen Vorschriften beteiligten Benannten Stelle,
soweit zutreffend,

4. den von der Benannten Stelle ausgestellten, fir die
digitale Pflegeanwendung relevanten Zertifikaten
und zu der Konformitatserklarung des Herstellers,
soweit zutreffend,

5. der Gebrauchsanweisung,

6. Zweckbestimmung, Wirkungsweise, Inhalt und
Nutzung der digitalen Pflegeanwendung in einer
allgemeinversténdlichen Form,

7. den Funktionen der digitalen Pflegeanwendung,

8. den an der Entwicklung der digitalen Pflegeanwen-
dung beteiligten Einrichtungen und Organisatio-
nen, sofern zutreffend,

9. den Quellen fir die pflegebezogenen Inhalte und
Verfahren, die in der digitalen Pflegeanwendung
umgesetzt werden, insbesondere zu den pflege-
risch-medizinischen Leitlinien und Experten-
standards, Lehrwerken und Studien,

10. dem vorliegenden Nachweis eines pflegerischen
Nutzens nach den §§ 9 bis 11 einschlieBlich er-
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ganzender Unterstitzungsleistungen in einer all-
gemeinverstandlichen Kurzfassung,

11. der Gruppe von Pflegebedirftigen und sonstigen
Nutzern, fur die ein pflegerischer Nutzen nach den
§§ 9 bis 11 nachgewiesen wurde,

12. dem pflegerischen Nutzen, der nach den §§9
bis 11 fir die angegebene Gruppe von Pflege-
bedurftigen und sonstigen Nutzern nachgewiesen
wurde,

18. der Studie oder den Studien des Herstellers zum
Nachweis des pflegerischen Nutzens nach § 11
einschlieBlich ergadnzender Unterstltzungsleistun-
gen einer digitalen Pflegeanwendung,

14. der Erfillung der Anforderungen und Vorgaben
nach den §§ 3 bis 11,

15. den in der digitalen Pflegeanwendung vorgesehe-
nen Nutzerrollen,

16. der qualitdtsgesicherten Nutzung der digitalen
Pflegeanwendung im hé&uslichen Umfeld, insbe-
sondere zu Beeintrdchtigungen, die eine Nutzung
ausschlieBen,

17. den fUr die Nutzung der digitalen Pflegeanwendung
vom Hersteller flir erforderlich gehaltenen ergéan-
zenden Unterstiitzungsleistungen nach Art, Inhalt,
Umfang und Dauer, sofern zutreffend,

18. den Standorten der Datenverarbeitung der digita-
len Pflegeanwendung,

19. den Kompatibilitdtszusagen des Herstellers der
digitalen Pflegeanwendung in Bezug auf unter-
stitzte Plattformen und Gerédte sowie in Bezug
auf erforderliches Zubehdr und sonstige Produkt-
bestandteile, sofern zutreffend,

20. den zur Herstellung von semantischer, syntakti-
scher und technischer Interoperabilitdt der digita-
len Pflegeanwendung genutzten Standards und
Profilen sowie Angaben zu den menschenlesbaren
Exportformaten und

21. der Hohe der Deckungssumme der vom Hersteller
fur die digitale Pflegeanwendung fiir Personen-
schaden abgeschlossenen Haftpflichtversiche-
rung.

(2) Der Hersteller kennzeichnet in seinem Antrag
diejenigen Angaben nach Absatz 1, bei denen recht-
liche Anforderungen an den Schutz der Betriebs- und
Geschéftsgeheimnisse oder an den Schutz personen-
bezogener Daten oder des geistigen Eigentums einer
Veroffentlichung entgegenstehen.

(3) Der Hersteller stellt dem Bundesinstitut filr
Arzneimittel und Medizinprodukte mit dem Antrag
einen Kkostenfreien Zugang zu der digitalen Pflege-
anwendung zur Verfligung.

(4) Angaben des Herstellers nach Absatz 1 Satz 2,
die nach § 16 Absatz 2 zur Veroffentlichung im Ver-
zeichnis fur digitale Pflegeanwendungen bestimmt
sind, sind in deutscher Sprache zu machen.
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Abschnitt 2

Anforderungen an
Sicherheit, Funktions-
tauglichkeit, Qualitidt sowie
Datenschutz und -sicherheit
digitaler Pflegeanwendungen

§3
Anforderungen an
Sicherheit und Funktionstauglichkeit digitaler
Pflegeanwendungen als Nicht-Medizinprodukte

(1) Digitale Pflegeanwendungen, die keine Medizin-
produkte im Sinne der geltenden medizinprodukte-
rechtlichen Vorschriften sind, sind so zu gestalten,
dass sie die Anforderungen an Sicherheit und Funk-
tionstauglichkeit nach MaBgabe der Anlage 1 um-
setzen.

(2) Der Hersteller fligt seinem Antrag eine Erklarung
nach MaBgabe der Anlage 1 bei. Der Hersteller kann im
Einzelfall von den Anforderungen nach Anlage 1 ab-
weichen, wenn durch die abweichende Gestaltung die
Sicherheit und Funktionstauglichkeit gleichermaBen
gewdhrleistet wird. Der Hersteller begrindet die
Abweichung.

(3) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizin-
produkte darf aus begriindetem Anlass weitere Priifun-
gen durchflhren. Hierzu kann es vom Hersteller der
digitalen Pflegeanwendung die Vorlage geeigneter
Nachweise verlangen. Geeignete Nachweise nach
Satz 2 sind insbesondere:

1. eine Dokumentation der Sicherheit und Funktions-
tauglichkeit,

2. Unterlagen und Ergebnisse zur Durchfiihrung tech-
nischer Prifungen,

3. eine Risikoanalyse und -bewertung fir die digitale
Pflegeanwendung in ihrer erwarteten Nutzung oder

4. Gebrauchsanweisungen.

§4
Anforderungen an
Sicherheit und Funktionstauglichkeit
digitaler Pflegeanwendungen als Medizinprodukte

(1) Fur digitale Pflegeanwendungen, die Medizin-
produkte im Sinne der jeweils geltenden medizinpro-
dukterechtlichen Vorschriften sind, gilt der Nachweis
der Sicherheit und Funktionstauglichkeit, vorbehaltlich
des Absatzes 2, durch die CE-Konformitatskennzeich-
nung des Medizinproduktes grundsatzlich als erbracht.

(2) Aus begriindetem Anlass darf das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte zusétzliche
Prifungen vornehmen. Hierzu kann es vom Hersteller
der digitalen Pflegeanwendung die Vorlage der
erforderlichen Nachweise, insbesondere die flir das
Konformitatsbewertungsverfahren notwendigen Er-
kldarungen und Bescheinigungen, verlangen. § 3 Ab-
satz 3 Satz 3 gilt entsprechend.

§5
Anforderungen an
Datenschutz und Datensicherheit

(1) Digitale Pflegeanwendungen mussen die gesetz-
lichen Vorgaben des Datenschutzes und die Anforde-
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rungen an die Datensicherheit nach dem Stand der
Technik unter Berlicksichtigung der Art der verarbeite-
ten Daten und der damit verbundenen Schutzstufen
sowie des Schutzbedarfs gewahrleisten.

(2) Digitale Pflegeanwendungen miissen zudem

1. die nach § 78a Absatz 7 des Elften Buches Sozial-
gesetzbuch vom Bundesamt fir Sicherheit in der
Informationstechnik festgelegten Anforderungen an
die Datensicherheit erflllen und

2. die von dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte nach § 78a Absatz 8 des Elften
Buches Sozialgesetzbuch festgelegten Prufkriterien
fur die von digitalen Pflegeanwendungen nach-
zuweisenden Anforderungen an den Datenschutz
umsetzen.

(3) Die personenbezogenen Daten, die im Rahmen
der Nutzung einer digitalen Pflegeanwendung und der
sie erforderlichenfalls ergdnzenden Unterstitzungsleis-
tungen verarbeitet werden, dirfen nur aufgrund einer
Einwilligung nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a der
Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz
naturlicher Personen bei der Verarbeitung personen-
bezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1)
und ausschlieBlich zu den folgenden Zwecken ver-
arbeitet werden:

1. zur Gewédhrung und Erbringung der ergédnzenden
Unterstitzungsleistungen nach § 39a des Elften
Buches Sozialgesetzbuch sowie der bestimmungs-
gemaBen Versorgung mit der digitalen Pflege-
anwendung nach § 40a des Elften Buches Sozial-
gesetzbuch,

2. zur dauerhaften Gewéhrleistung der Sicherheit,
Funktionstauglichkeit, der altersgerechten Nutzbar-
keit und der qualitéatsorientierten Weiterentwicklung
der Versorgung mit der digitalen Pflegeanwendung.

Die Einwilligung zu der Datenverarbeitung nach Satz 1
Nummer 2 ist getrennt von einer Einwilligung in die
Datenverarbeitung flir Zwecke nach Satz 1 Nummer 1
einzuholen. Soweit die Verarbeitung personenbezoge-
ner Daten Dritter, die eine ergénzende Unterstitzungs-
leistung erbringen, nicht besondere Kategorien perso-
nenbezogener Daten nach Artikel 9 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2016/679 zum Gegenstand hat, darf
die Verarbeitung nur aufgrund einer Einwilligung nach
Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU)
2016/679 und zu den Zwecken nach Satz 1 Nummer 1
und 2 erfolgen. Fir die Einwilligung nach Satz 3 gelten
die Anforderungen von Satz 2 entsprechend. Gesetz-
liche Datenverarbeitungsbefugnisse bleiben unberihrt.

(4) Die Verarbeitung personenbezogener Daten zu
den Zwecken nach Absatz 3 Satz 1 darf im Rahmen
der Versorgung mit einer digitalen Pflegeanwendung
oder sie erforderlichenfalls ergdnzenden Unterstit-
zungsleistungen durch die digitale Pflegeanwendung
selbst sowie bei einer Verarbeitung personenbezoge-
ner Daten im Auftrag nur im Inland, in einem Mitglied-
staat der Europdischen Union oder in einem diesem
nach § 35 Absatz 7 des Ersten Buches Sozialgesetz-
buch gleichgestellten Staat oder, sofern ein Angemes-
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senheitsbeschluss gemaB Artikel 45 der Verordnung
(EU) 2016/679 vorliegt, in einem Drittstaat erfolgen.

(5) Eine Verarbeitung personenbezogener Daten
zu anderen als den in Absatz 3 Satz 1 genannten
Zwecken, insbesondere zu Werbezwecken, ist aus-
geschlossen; Absatz 3 Satz 5 gilt entsprechend.

§6
Anforderungen an Qualitat

(1) Digitale Pflegeanwendungen sind so zu ge-
stalten, dass sie die Anforderungen der technischen,
syntaktischen und semantischen Interoperabilitét erfil-
len. Insbesondere muss die digitale Pflegeanwendung
ermdglichen, dass von ihr verarbeitete Daten in ge-
eigneten interoperablen Formaten exportiert und im
Rahmen der Versorgung mit weiteren digitalen Pflege-
anwendungen genutzt werden kdénnen und dass die
digitale Pflegeanwendung Daten mit vom Pflege-
bedirftigen genutzten Medizingerdten oder mit vom
Pflegebedirftigen getragenen Sensoren zur Messung
und Ubertragung von Vitalwerten (Wearables) aus-
tauschen kann, sofern dies im Rahmen der Zweck-
bestimmung der digitalen Pflegeanwendung erforder-
lich oder zutraglich ist.

(2) Digitale Pflegeanwendungen sind so zu ge-
stalten, dass sie robust gegen Stérungen und Fehl-
bedienungen sind.

(3) Digitale Pflegeanwendungen sind so zu gestal-
ten, dass die Anforderungen des Verbraucherschutzes
umgesetzt werden. Insbesondere missen digitale
Pflegeanwendungen den Pflegebedurftigen und sons-
tigen Nutzern vor Beginn der Nutzung einen Zugang
zur Gebrauchsanweisung und zu kurzen, einfachen
sowie allgemeinverstandlichen Informationen zu Funk-
tionsumfang und Zweckbestimmung der digitalen
Pflegeanwendung, zu Einweisungen, Anleitungen und
Schulungen sowie zu den vertraglichen Bedingungen
der Zurverfigungstellung und Nutzung geben.

(4) Digitale Pflegeanwendungen mussen frei von
Werbung sein.

(5) Digitale Pflegeanwendungen sind so zu gestal-
ten, dass sie einer altersgerechten Nutzbarkeit Rech-
nung tragen. Pflegebedlrftige und sonstige Nutzer
muissen die digitale Pflegeanwendung leicht und
intuitiv bedienen kénnen. Fir digitale Pflegeanwendun-
gen mussen durch den Hersteller wéhrend der Dauer
der Fihrung der digitalen Pflegeanwendung im Ver-
zeichnis fir digitale Pflegeanwendungen MaBnahmen
zur Unterstitzung der Pflegebedurftigen und sonstigen
Nutzer sowie in die Versorgung mit digitalen Pflege-
anwendungen einbezogenen Dritten vorgesehen wer-
den.

(6) Digitale Pflegeanwendungen setzen die Anforde-
rungen an die Barrierefreiheit um.

(7) Ist es nach der Zweckbestimmung der digitalen
Pflegeanwendung erforderlich, dass Dritte in die
Nutzung der digitalen Pflegeanwendung einbezogen
werden und ihnen insofern eine Rolle und Aufgabe zu-
geordnet wird, ohne die der pflegerische Nutzen nicht



Bundesgesetzblatt Jahrgang 2022 Teil | Nr. 35, ausgegeben zu Bonn am 6. Oktober 2022

erreicht werden kann, gewahrleistet die digitale Pflege-
anwendung, dass die einbezogenen Dritten in geeigne-
ter Weise informiert, geschult, eingewiesen und regel-
haft unterstltzt werden. Fir die Einbeziehung der
Dritten ist das Einverstandnis der Pflegebedirftigen
erforderlich.

(8) Die von einer digitalen Pflegeanwendung ver-
wendeten pflegebezogenen Inhalte missen qualitats-
gesichert sein und dem allgemein anerkannten Stand
der pflegerisch-medizinischen Erkenntnisse entspre-
chen. Sofern die digitale Pflegeanwendung die Pflege-
bedurftigen, pflegenden Angehdrigen oder sonstigen
ehrenamtlich Pflegenden mit Gesundheitsinformatio-
nen unterstiitzt, missen die Gesundheitsinformationen
ebenfalls dem allgemein anerkannten fachlichen Stand
entsprechen und zielgruppengerecht aufbereitet sein.

(9) Digitale Pflegeanwendungen muissen MaBnah-
men zur Gewdhrleistung der Sicherheit der Pflege-
bedirftigen vorsehen.

(10) Das Nahere zu den Anforderungen nach
den Abséatzen 1 bis 9 bestimmt sich nach Anlage 2.
Erweisen sich die Vorgaben der Anlage 2 im Hinblick
auf die Eigenschaften, Funktionen und Inhalte der
digitalen Pflegeanwendung als ungeeignet, kann die
digitale Pflegeanwendung im Einzelfall von den Vor-
gaben der Anlage 2 abweichen, wenn die jeweilige
Anforderung durch eine abweichende Umsetzung
gleichermaBen erreicht wird. In seinem Antrag legt
der Hersteller die Abweichung von den Vorgaben der
Anlage 2 dar und begriindet diese.

(11) Der Hersteller fligt seinem Antrag eine Er-
klarung nach MaBgabe der Anlage 2 bei.

§7
Anforderungen an Interoperabilitat

Als interoperable Formate nach § 6 Absatz 1 gelten
offene, international anerkannte Standards und vom
Hersteller der digitalen Pflegeanwendung bereit-
gestellte Profile Uber offene, international anerkannte
Standards. Der Hersteller muss von ihm bereitgestellte
Profile nach Satz 1 zur freien Nutzung in einem an-
erkannten Verzeichnis verdffentlichen. Sobald Fest-
legungen flir die semantische und syntaktische
Interoperabilitdit von Daten in der elektronischen
Patientenakte nach § 355 Absatz 2a des Flnften
Buches Sozialgesetzbuch getroffen worden sind, kann
der Hersteller auch diese verwenden.

§8
Nachweis durch Zertifikate

(1) Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizin-
produkte kann von dem Hersteller die Vorlage von
Zertifikaten verlangen, die die Erfillung der Anforde-
rungen nach den §§ 3, 4 und 6 ganz oder teilweise
nachweisen, insbesondere, sofern entsprechende
Zertifikate aufgrund von Sicherheits-, Qualitats- oder
Umweltnormen bereits vorgesehen sind oder sonstige
anerkannte Zertifikate zum Nachweis der Anforderun-
gen nach den §§ 3, 4 und 6 geeignet sind. Die nach
Satz 1 vorzulegenden Zertifikate sollen zum Zeitpunkt
der Ubermittlung an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte in der Regel nicht alter als zwolf
Monate sein. Durch die Vorlage eines Zertifikates nach
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Satz 1 gilt der Nachweis der Anforderungen nach den
§§ 3, 4 und 6 in dem durch das Zertifikat angegebenen
Umfang grundsatzlich als erbracht. § 3 Absatz 3 und
§ 4 Absatz 2 bleiben unberihrt.

(2) Der Nachweis nach Absatz 1 erfolgt unter Vor-
lage eines Zertifikates einer nach den Vorgaben der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber die
Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiber-
wachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von
Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30)
fur diese Tatigkeit akkreditierten Zertifizierungsstelle.
Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte darf auf seinen Internetseiten bekannt
machen, welche Zertifikate geeignet sind, die Erflllung
der Anforderungen nach den §§ 3, 4 und 6 zu belegen.

(3) Der Hersteller weist die Erfullung der Anforde-
rungen an die Datensicherheit nach § 5 Absatz 2 Num-
mer 1 ab dem in § 139e Absatz 10 Satz 3 des Flinften
Buches Sozialgesetzbuch genannten Datum durch
Vorlage eines Zertifikates nach § 78a Absatz 7 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch nach. Das Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte kann
zum Nachweis der Erfillung der Anforderungen an die
Datensicherheit zudem ergédnzend die Vorlage eines
geeigneten Zertifikates oder Nachweises uber ein Infor-
mationssicherheitsmanagementsystem verlangen. Der
Hersteller ist verpflichtet, das Zertifikat nach Satz 1 un-
verzlglich vorzulegen, wenn die Verfahren nach § 78a
Absatz 7 des Elften Buches Sozialgesetzbuch zur Ver-
figung stehen. Bis zum Vorliegen der Verfahren weist
der Hersteller abweichend von Satz 1 die Erflillung der
zu gewdhrleistenden Anforderungen an die Daten-
sicherheit durch eine Erkldrung nach § 4 Absatz 6
Satz 2 der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verord-
nung nach. Erfolgt der Nachweis der Erfiillung der
Anforderungen an die Datensicherheit abweichend
von Satz 1 zunachst durch eine Erkldrung nach Satz 4,
kann das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte ergadnzend die Vorlage von Berichten tber die
Durchflhrung von Penetrationstests oder die Vorlage
von Sicherheitsgutachten tber die Komponenten und
Dienste der digitalen Pflegeanwendung verlangen.

(4) Der Hersteller weist die Erflllung der Anforde-
rungen an den Datenschutz nach § 5 Absatz 2 Num-
mer 2 durch ein Zertifikat nach § 78a Absatz 8 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch nach. Die Zertifizie-
rungsstelle nach § 78a Absatz 8 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch muss fir die Erstellung des Zertifi-
kates nach § 39 des Bundesdatenschutzgesetzes
akkreditiert und zugelassen sein. Der Hersteller ist
verpflichtet, das Zertifikat nach Satz 1 unverzlglich
vorzulegen, wenn ein Zertifikat nach § 78a Absatz 8
des Elften Buches Sozialgesetzbuch zur Verfligung
steht. Bis zum Vorliegen der Verfahren weist der
Hersteller abweichend von Satz 1 die Erflllung der zu
gewahrleistenden Anforderungen an den Datenschutz
durch eine Erkldrung nach § 4 Absatz 6 Satz 2 der
Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung nach.
Erfolgt der Nachweis der Erflillung der Anforderungen
an den Datenschutz abweichend von Satz 1 zunachst
durch eine Erklarung nach Satz 4, kann das Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte er-
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génzend die Vorlage von weiteren Nachweisen oder
Gutachten verlangen.

Abschnitt 3

Anforderungen an den
Nachweis des pflegerischen Nutzens

§9
Pflegerischer Nutzen
digitaler Pflegeanwendungen

(1) Ein pflegerischer Nutzen im Sinne dieser Ver-
ordnung liegt vor, wenn durch die Verwendung der
digitalen Pflegeanwendung Beeintrachtigungen der
Selbstandigkeit oder der Fahigkeiten der pflegebeddrf-
tigen Person gemindert werden oder einer Verschlim-
merung der Pflegebedurftigkeit entgegengewirkt wird.

(2) Der pflegerische Nutzen fir die pflegebedirftige
Person nach Absatz 1 muss in mindestens einem der
folgenden Bereiche im Sinne von § 14 Absatz 2 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch gegeben sein:

1. Mobilitat,

. kognitive und kommunikative Fahigkeiten,

. Verhaltensweisen und psychische Problemlagen,
. Selbstversorgung,

o b~ WODN

. Bewaltigung von und selbstédndiger Umgang mit
krankheits- oder therapiebedingten Anforderungen
und Belastungen,

6. Gestaltung des Alltagslebens und sozialer Kontakte.

Neben den Bereichen nach Satz 1 kann der pflege-
rische Nutzen auch im Bereich der Haushaltsflihrung
gegeben sein.

(3) Ein pflegerischer Nutzen ist auch dann gegeben,
wenn pflegende Angehdrige oder sonstige ehrenamt-
lich Pflegende durch die digitale Anwendung bei ihren
pflegerischen Aufgaben oder Hilfen in einem der in Ab-
satz 2 genannten Bereiche unterstitzt werden und dies
der Stabilisierung der hduslichen Versorgungssituation
des Pflegebedurftigen dient.

§ 10

Nachweis des
pflegerischen Nutzens

(1) In dem Antrag auf Aufnahme in das Verzeichnis
fur digitale Pflegeanwendungen flihrt der Hersteller
den Nachweis:

1. des pflegerischen Nutzens der digitalen Pflege-
anwendung einschlieBlich der erforderlichenfalls
erganzenden Unterstutzungsleistungen und

2. zu der Gruppe von Pflegebediirftigen und sonstigen
Nutzern, fur die der pflegerische Nutzen nach § 9
besteht.

(2) Der von dem Hersteller nach Absatz 1 Nummer 1
nachzuweisende pflegerische Nutzen muss mit der
Zweckbestimmung, soweit zutreffend auch nach den
jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vor-
schriften, sowie mit den Funktionen und Eigenschaf-
ten, den pflegebezogenen Inhalten und den vom
Hersteller vertffentlichten Aussagen zu der digitalen
Pflegeanwendung einschlieBlich der erforderlichenfalls
erganzenden Unterstitzungsleistungen konsistent sein.
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(3) Fiur die Bestimmung der maBgeblichen Gruppe
nach Absatz 1 Nummer 2 gibt der Hersteller den
Bereich oder mehrere Bereiche des pflegerischen
Nutzens entsprechend § 9 Absatz 2 an. Gibt der Her-
steller mehrere Bereiche an, so kann er den Nachweis
nach Absatz 1 Nummer 2 grundséatzlich fir alle Be-
reiche gemeinsam fihren, die im Hinblick auf den
nachzuweisenden pflegerischen Nutzen wesentlich
vergleichbar sind. Sofern dies nicht der Fall ist, hat
der Hersteller den Nachweis flir den jeweiligen Bereich
gesondert zu fihren. Die Vergleichbarkeit nach Satz 2
ist zu begrinden.

§ 11

Studien zum
Nachweis des pflegerischen Nutzens

(1) Der Hersteller legt zum Nachweis des pflege-
rischen Nutzens vergleichende Studien vor. Ver-
gleichende Studien im Sinne von Satz 1 sind retro-
spektive vergleichende Studien einschlieBlich retro-
spektiver Studien mit intraindividuellem Vergleich.

(2) Zum Nachweis des pflegerischen Nutzens kann
der Hersteller alternativ zu den Studien nach Absatz 1
auch prospektive Vergleichsstudien vorlegen. Dies gilt
insbesondere dann, wenn keine geeigneten Daten
vorliegen, die einen aussagekraftigen retrospektiven
Vergleich erméglichen, und insbesondere keine aus-
reichende intraindividuelle Vergleichbarkeit erreicht
werden kann.

(3) Unabhéngig davon, ob im Rahmen der Studien
nach den Absétzen 1 und 2 Methoden der klinischen
Forschung oder Methoden anderer Wissenschafts-
bereiche wie insbesondere der Versorgungsforschung
oder der Sozialforschung zur Anwendung kommen,
sind quantitative vergleichende Studien vorzulegen.
Der gewahlte methodische Ansatz muss dem pflege-
rischen Nutzen angemessen sein.

(4) Der Nachweis nach den Absatzen 1 und 2 soll
anhand von Studien geflihrt werden, die im Inland
durchgefihrt wurden. Sofern Studien ganz oder teil-
weise nicht im Inland durchgeflhrt wurden, muss der
Hersteller die Ubertragbarkeit auf den deutschen Ver-
sorgungskontext belegen.

(5) Sofern die Art der Studie dies zulasst und soweit
der Veréffentlichung nicht rechtliche Anforderungen an
den Schutz der Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse
oder an den Schutz personenbezogener Daten oder
des geistigen Eigentums ganz oder teilweise entge-
genstehen, sind die Studien nach den Absédtzen 1 und 2
von dem Hersteller in einem 6ffentlichen Studienregis-
ter zu registrieren und mit den Ergebnissen voll-
umfanglich im Internet zu veréffentlichen. Stehen die
genannten Rechte Dritter der Veroffentlichung entge-
gen, ist nur die Zusammenfassung nach § 16 Absatz 3
Satz 1 Nummer 2 zu verdffentlichen. Das Studienregis-
ter nach Satz 1 muss in der Regel ein Primérregister
oder ein Partnerregister der World Health Organisation
International Clinical Trials Registry Platform oder ein
Datenlieferant der World Health Organisation Interna-
tional Clinical Trials Registry Platform sein. Steht flr
die Registrierung der Studie kein geeignetes Studien-
register zur Verfligung, registriert der Hersteller die
Studie in einem anderen anerkannten Studienregister.
Steht kein Studienregister nach Satz 3 zur Verflgung,
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verdffentlicht das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte die Studie auf seinen Internetseiten.

(6) Die im Rahmen der Durchfiihrung der Studien
nach den Absétzen 1 und 2 zu erstellenden Studien-
berichte missen unter Einhaltung der maBgeblichen,
international anerkannten Standards der Darstellung
und Berichterstattung von Studien erstellt werden.

§ 12

Bewertungsentscheidung liber das
Vorliegen eines hinreichenden Nachweises

(1) Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizin-
produkte bewertet im Rahmen einer Abwagungs-
entscheidung, ob auf Grundlage der vorgelegten Doku-
mente ein pflegerischer Nutzen hinreichend nach-
gewiesen ist. Die Abwagungsentscheidung berilick-
sichtigt die zu erwartende positive wie negative Wirk-
samkeit der digitalen Pflegeanwendung auf Grundlage
der vorliegenden Erkenntnisse insbesondere unter
Berlicksichtigung der Heterogenitat der Gruppe der
Pflegebedurftigen und sonstigen Nutzer sowie der
Besonderheiten des hauslichen Pflegekontextes.

(2) Erweisen sich die Anforderungen nach § 11 auf-
grund der besonderen Funktionen und Eigenschaften
einer digitalen Pflegeanwendung oder aus anderen
Griinden als ungeeignet fir den Nachweis des pflege-
rischen Nutzens, kann das Bundesinstitut flir Arznei-
mittel und Medizinprodukte im Einzelfall von den
Vorgaben an Nachweise nach § 11 abweichen.

Abschnitt 4

Ergdnzende Vorschriften
fiir das Verwaltungsverfahren

§13

Einleitung des
Verwaltungsverfahrens

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte bestitigt dem Antragsteller innerhalb von
14 Tagen den Eingang der vollstandigen Antragsunter-
lagen. Eine Anderung oder Ergénzung der Antrags-
angaben ist nach Antragstellung nur noch auf An-
forderung des Bundesinstituts flr Arzneimittel und
Medizinprodukte mdglich.

§ 14
Wesentliche Verdnderungen

(1) Wesentliche Veranderungen im Sinne dieser

Verordnung sind solche, die

1. die im Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen
bekannt gemachten Angaben und Informationen
andern oder

2. einen wesentlichen Einfluss ausliben auf die Er-
fullung der Anforderungen an

a) Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat der
digitalen Pflegeanwendung,

b) Datenschutz oder Datensicherheit oder

c) den Nachweis des pflegerischen Nutzens, ein-
schlieBlich Anderungen der Gruppen von Pflege-
bedurftigen und sonstigen Nutzern, fir die der
pflegerische Nutzen einer digitalen Pflegeanwen-
dung nachgewiesen wurde.
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Im Umfang geringfliigige und lediglich redaktionelle
Anderungen der Angaben und Informationen im Ver-
zeichnis fir digitale Pflegeanwendungen stellen keine
wesentlichen Veradnderungen nach Satz 1 dar. Der
Hersteller teilt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte die Erforderlichkeit redaktioneller
Anderungen durch einfache Anzeige mit.

(2) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizin-
produkte stellt den Herstellern digitaler Pflegeanwen-
dungen elektronisch einen Priifbogen zur Verfiigung,
der die Hersteller bei der Einschatzung unterstitzt, ob
es sich bei einer Verdnderung der digitalen Pflege-
anwendung um eine wesentliche Verdnderung nach
Absatz 1 handelt. In dem Priifbogen weist das Bundes-
institut flr Arzneimittel und Medizinprodukte die
Hersteller auf die Rechtsfolgen einer unterlassenen
Anzeige einer wesentlichen Verédnderung hin; § 139e
Absatz 6 Satz 5 bis 8 des Finften Buches Sozial-
gesetzbuch gilt entsprechend.

§ 15

Verfahren bei
wesentlichen Veranderungen

(1) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizin-
produkte bestatigt dem Hersteller innerhalb von 14 Ta-
gen den Eingang der vollstédndigen Anzeige; dies gilt
auch fur einfache Anzeigen.

(2) Eine Anderung oder Erginzung der Anzeige
wesentlicher Verdnderungen oder des Antrags auf
Streichung einer digitalen Pflegeanwendung aus dem
Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen ist nach
Ubermittlung an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte nur noch auf dessen Anforde-
rung nach Absatz 3 moglich.

(8) Sofern sich im Laufe der Bewertung durch das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
herausstellt, dass die Angaben der Anzeige nicht aus-
reichen, um Uber die Erforderlichkeit der Anpassung
des Verzeichnisses fiur digitale Pflegeanwendungen
oder Uber die Streichung der digitalen Pflegeanwen-
dung aus dem Verzeichnis fir digitale Pflegeanwen-
dungen zu entscheiden, kann es den Hersteller auf-
fordern, die Angaben innerhalb einer Frist von bis zu
drei Monaten zu erganzen.

Abschnitt 5

Inhalte und Veréffent-
lichung des Verzeichnisses
fur digitale Pflegeanwendungen

§ 16

Inhalte des
elektronischen Verzeichnisses

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte listet im Verzeichnis fur digitale Pflegeanwen-
dungen die nach § 40a des Elften Buches Sozial-
gesetzbuch erstattungsféhigen digitalen Pflegeanwen-
dungen. Jede digitale Pflegeanwendung erhélt eine
eineindeutige Verzeichnisnummer. Die Aufnahme in
das Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen erfolgt
ausschlieBlich fur die von dem Hersteller angegebenen
Gruppen der Pflegebedirftigen und sonstigen Nutzer.
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(2) Das Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen
enthélt die Angaben des Herstellers nach § 2 Absatz 1
Satz 2.

(3) Uber die Angaben nach Absatz 2 hinaus werden
insbesondere Angaben verdffentlicht zu:

1. dem nachgewiesenen pflegerischen Nutzen der
digitalen Pflegeanwendung einschlieBlich der er-
forderlichenfalls ergénzenden Unterstitzungsleis-
tungen,

2. den nach § 11 vorgelegten Studien in Form von Zu-
sammenfassungen zum Forschungsdesign und zu
den Ergebnissen einschlieBlich eines Verweises auf
den Ort der Registrierung sowie auf den Ort der
vollumfénglichen Verdffentlichung der Studien nach
§ 11 Absatz 5 im Internet,

3. den Vergltungsbetrdgen nach § 78a Absatz 1 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch,

4. den Mehrkosten, die Pflegebedirftige nach § 40a
Absatz 2 des Elften Buches Sozialgesetzbuch selbst
zu tragen haben, sofern zutreffend, und

5. den erforderlichenfalls ergdnzenden Unterstut-
zungsleistungen nach § 39a des Elften Buches
Sozialgesetzbuch.

Neben den Angaben nach Satz 1 ist im Verzeichnis flr
digitale Pflegeanwendungen zu verdffentlichen, ob
eine digitale Pflegeanwendung desselben Herstellers
mit einer im Wesentlichen gleichen Zweckbestimmung,
Wirkungsweise oder Funktion auch als digitale Ge-
sundheitsanwendung in dem Verzeichnis flr digitale
Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1 des
Finften Buches Sozialgesetzbuch gelistet ist.

§17

Weitere Ausgestaltung des
elektronischen Verzeichnisses

(1) Im Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen
werden weitere Angaben aus den eingereichten Unter-
lagen veréffentlicht, soweit dies fir die Information der
Pflegebediirftigen und Nutzer sowie der Kostentrager
im Hinblick auf eine informierte Entscheidung und fur
die qualitédtsgesicherte Versorgung mit der digitalen
Pflegeanwendung erforderlich ist.

(2) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizin-
produkte ermdéglicht die Nutzung der Angaben nach
§ 16 Absatz 2 und 3 durch die Landesverbédnde der
Pflegekassen fir Zwecke der Pflegeversicherung.
Hierzu veroffentlicht das Bundesinstitut flr Arzneimittel
und Medizinprodukte mit Errichtung des Verzeichnis-
ses eine geeignete Schnittstelle auf Basis international
anerkannter Standards und beantragt deren Aufnahme
in das Interoperabilitdtsverzeichnis nach § 385 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch.

(3) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte stellt die in § 16 Absatz 2 und 3 aufgefiihrten
Angaben folgenden Berechtigten auf Antrag in
maschinenlesbarer sowie plattformunabhéngiger Form
zur Verarbeitung und Verdéffentlichung zur Verfligung:

1. dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen,

2. dem Verband der privaten Krankenversicherung
e. V.,

3. den Bundes- und Landesverbanden der Pflege-
kassen,
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4. den Pflegekassen,

5. den maBgeblichen Spitzenorganisationen der Her-
steller von digitalen Pflegeanwendungen,

6. den maBgeblichen Spitzenorganisationen der Her-
steller von digitalen Gesundheitsanwendungen,

7. den Institutionen der Gesundheitsversorgungs-
forschung,

8. den Hochschulen, den O&ffentlich geférderten
auBeruniversitdren Forschungseinrichtungen und
sonstigen Einrichtungen mit der Aufgabe unabhan-
giger wissenschaftlicher Forschung, sofern die
Daten wissenschaftlichen Vorhaben dienen,

9. der oder dem Bevollmachtigten der Bundes-
regierung fir die Pflege,

10. der oder dem Beauftragten der Bundesregierung
fur die Belange der Patientinnen und Patienten,

11. den maBgeblichen Organisationen fiir die Wahr-
nehmung der Interessen und der Selbsthilfe pflege-
bedurftiger und behinderter Menschen nach § 118
des Elften Buches Sozialgesetzbuch,

12. den Vereinigungen der Trager der Pflegeeinrichtun-
gen auf Bundesebene,

13. den Verbanden der Pflegeberufe auf Bundesebene,

14. den fir die soziale Pflegeversicherung zustandigen
obersten Bundes- und Landesbehérden und deren
jeweiligen nachgeordneten Bereichen sowie den
Ubrigen obersten Bundesbehdrden,

15. sonstigen o6ffentlichen Stellen des Bundes, der
Lander und Gemeinden sowie

16. gemeinnutzigen juristischen Personen des Privat-
rechts.

Das Nahere zu der Ubermittlung der Daten, insbeson-
dere zum Datenformat, zu den Nutzungsrechten und
den Pflichten des Nutzers bei der Verwendung der
Daten bestimmt das Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte in Nutzungsbedingungen, die
dem Datennutzungsvertrag zu Grunde gelegt werden.
Mit den Nutzungsbedingungen wird eine nicht
missbrauchliche, nicht wettbewerbsverzerrende und
manipulationsfreie Verwendung der Daten sicher-
gestellt. Die Berechtigten nach Satz 1 haben zu ge-
wéhrleisten, dass die Herkunft der Daten fir Pflege-
bedurftige und alle anderen Nutzer der Informationen
transparent bleibt. Dies gilt insbesondere, wenn eine
Verwendung der Daten in Zusammenhang mit anderen
Daten erfolgt. Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte verdffentlicht eine geeignete Schnitt-
stelle auf Basis international anerkannter Standards
und beantragt deren Aufnahme in das Interopera-
bilitdtsverzeichnis nach § 385 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch.

(4) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizin-
produkte verdéffentlicht die im Verzeichnis fur digitale
Pflegeanwendungen enthaltenen Angaben nach § 16
Absatz 2 und 3 auf einem Webportal in einer fir
Pflegebedurftige und sonstige Nutzer intuitiv zugang-
lichen barrierefreien Struktur, Form und Darstellung.

(5) Mit der Antragstellung gibt der Hersteller der
digitalen Pflegeanwendung die unter § 16 Absatz 2
und 3 aufgeflihrten Angaben zur Veréffentlichung und
zur freien Nutzung durch Dritte unter einer vom
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Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
festzulegenden Lizenz frei. Dies gilt, soweit nicht
rechtliche Anforderungen an den Schutz der Betriebs-
und Geschéftsgeheimnisse oder den Schutz personen-
bezogener Daten oder des geistigen Eigentums
entgegenstehen und der Hersteller in den Antrags-
unterlagen die entsprechenden Angaben als solche ge-
kennzeichnet sowie der Verdffentlichung aus diesem
Grund ausdriicklich widersprochen hat.

§ 18

Bekanntmachung des
Verzeichnisses fiir digitale
Pflegeanwendungen im Bundesanzeiger

(1) Durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte sind im Bundesanzeiger bekannt zu
machen:

1. die Errichtung des Verzeichnisses fur digitale
Pflegeanwendungen,

2. die Bildung neuer Gruppen oder die Veradnderung
bestehender Gruppen digitaler Pflegeanwendungen
im Verzeichnis fur digitale Pflegeanwendungen,

3. die Aufnahme neuer digitaler Pflegeanwendungen in
das Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen,

4. die Anderungen an den im Verzeichnis verdffentlich-
ten Informationen und

5. die Streichung von digitalen Pflegeanwendungen
aus dem Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendun-
gen.

(2) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte soll die Bekanntmachung nach Absatz 1
vierteljahrlich vornehmen.

(3) In der Bekanntmachung im Bundesanzeiger
weist das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte auf die Veroffentlichung des vollstdndigen
Wortlautes der Bekanntmachungen nach Absatz 1 in
dem elektronischen Verzeichnis fir digitale Pflege-
anwendungen auf den Internetseiten des Bundes-
instituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte hin.

Abschnitt 6

Beratung durch
das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte

§19
Beratung

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte berat Hersteller digitaler Pflegeanwendungen
auf deren Anfrage vor Einreichung des Antrags auf Auf-
nahme einer digitalen Pflegeanwendung in das Ver-
zeichnis flr digitale Pflegeanwendungen insbesondere
zum Verfahrensablauf sowie zu den mit dem Antrag
vorzulegenden Angaben und Nachweisen.

(2) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizin-
produkte berat Hersteller digitaler Pflegeanwendungen
zudem

1. zu den Anforderungen an den Nachweis eines
pflegerischen Nutzens und

2. zur Anzeige und Dokumentation wesentlicher Ver-
anderungen nach § 14.
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(3) Die Anfrage nach Absatz 1 ist elektronisch an
das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizin-
produkte zu Gbermitteln. Das Bundesinstitut flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte legt das Né&here zum
Verfahren und zu flir die Anfrage zu verwendenden
Formularen fest.

(4) Die dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte im Rahmen der Beratung nach den
vorstehenden Absédtzen Ubermittelten Informationen
sind vertraulich zu behandeln.

Abschnitt 7
Gebiihren und Auslagen

§ 20
Grundsatze

Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizin-
produkte erhebt flr individuell zurechenbare o&ffent-
liche Leistungen Geblhren und Auslagen nach
MaBgabe der folgenden Vorschriften.

§ 21

Gebiihren fir
Entscheidungen iiber die Aufnahme
digitaler Pflegeanwendungen in das Verzeichnis

Die Gebuhr betragt fiir die Entscheidung nach § 78a
Absatz 5 Satz 1 des Elften Buches Sozialgesetzbuch
Uber einen Antrag des Herstellers zur Aufnahme in
das Verzeichnis mindestens 3 000 und héchstens
9 900 Euro.

§ 22

. Gebiihren fiir
Anderungsanzeigen und Streichung

(1) Die Gebuhr fir die Bearbeitung einer Anzeige
nach § 78a Absatz 5 Satz 5 des Elften Buches Sozial-
gesetzbuch in Verbindung mit § 139e Absatz 6 Satz 1
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch betrégt

1. fUr die Anzeige der Vornahme wesentlicher Veran-
derungen an den digitalen Pflegeanwendungen min-
destens 1 500 und héchstens 4 900 Euro sowie

2. fiir die Anzeige von Anderungen an den im Verzeich-
nis veroffentlichten Informationen mindestens 300
und héchstens 1 000 Euro.

(2) Die Gebuhr fir die Streichung einer digitalen
Pflegeanwendung gemaB § 78a Absatz 5 Satz 5 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch in Verbindung mit
§ 139e Absatz 6 Satz 6 und 9 des Flinften Buches So-
zialgesetzbuch im Fall einer nach Aufforderung nicht
fristgerechten Anzeige wesentlicher Veradnderungen
oder auf Antrag des Herstellers betragt jeweils
200 Euro.

(3) Die einfache Anzeige im Umfang geringfligiger
und lediglich redaktioneller Anderungen von Angaben
und Informationen nach § 14 Absatz 1 Satz 2 und 3 ist
gebihrenfrei.

§ 23
Gebiihr fiir Beratungen

(1) Die Gebuhr fur die Beratung des Herstellers digi-
taler Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 5 Satz 4
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des Elften Buches Sozialgesetzbuch betrdgt mindes-
tens 250 und héchstens 5 000 Euro.

(2) Im Umfang geringfligige allgemeine mundliche,
schriftliche oder elektronische Ausklnfte sind ge-
buhrenfrei.

§24
Gebiihren in besonderen Fallen

(1) Wird ein Antrag ganz oder teilweise abgelehnt,
ist eine Geblhr bis zu der Héhe zu erheben, die fur
die beantragte individuell zurechenbare o&ffentliche
Leistung vorgesehen ist. Wird der Antrag allein wegen
Unzusténdigkeit des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte abgelehnt, wird keine GebUhr er-
hoben.

(2) Fir die Entscheidung Uber einen Widerspruch
ist, in dem Umfang, wie dieser erfolglos geblieben ist,
eine Gebulhr bis zu der H6he zu erheben, die flr die
angefochtene Leistung vorgesehen ist. Bei einem
Widerspruch, der sich allein gegen die Festsetzung
von Geblhren und Auslagen richtet, betragt die Ge-
buhr bis zu 25 Prozent des Betrags, hinsichtlich des-
sen dem Widerspruch nicht abgeholfen wurde. Hat der
Widerspruch nur deshalb keinen Erfolg, weil die Verlet-
zung einer Verfahrens- oder Formvorschrift nach § 41
des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch unbeachtlich
ist, wird keine Gebihr erhoben.

(3) Fir die Riicknahme oder den Widerruf eines Ver-
waltungsaktes ist, soweit der Adressat die Riicknahme
oder den Widerruf zu vertreten hat, eine Geblhr bis zu
der HOhe der fur den Erlass des Verwaltungsaktes zum
Zeitpunkt der Ricknahme oder des Widerrufs vor-
gesehenen Gebihr zu erheben.

(4) Wird ein Antrag zurickgenommen oder erledigt
er sich auf sonstige Weise, bevor die individuell zu-
rechenbare o6ffentliche Leistung vollstdndig erbracht
ist, sind bis zu 75 Prozent der flr die &ffentliche Leis-
tung vorgesehenen Gebihr zu erheben. Wird ein
Widerspruch zurtickgenommen oder erledigt er sich
auf sonstige Weise, bevor der Widerspruchsbescheid
erlassen ist, betragt die Gebuhr bis zu 75 Prozent des
Betrags, der fur die angefochtene Leistung festgesetzt
wurde. Keine Gebihr ist zu erheben, wenn das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
mit der sachlichen Bearbeitung noch nicht begonnen
hat, sofern sich aus Absatz 5 nichts anderes ergibt.

(5) Kann eine individuell zurechenbare 6ffentliche
Leistung aus Grinden, die der Betroffene zu vertreten
hat, nicht zum festgesetzten Termin erbracht werden
oder muss sie aus diesen Griinden abgebrochen wer-
den, ist eine Gebihr bis zur H6he des flir die vollstan-
dige offentliche Leistung vorgesehenen Betrags zu er-
heben.

§ 25
Sonstige Gebiihren

(1) Bei individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leis-
tungen nach den Nummern 1 bis 3, die auf Antrag er-
bracht werden, sind folgende Geblhren zu erheben:

1. flr nicht einfache, schriftliche Auskiinfte mindestens
50 und héchstens 500 Euro,

2. fir die Herstellung und Uberlqssung von Dokumen-
ten oder die Herstellung und Uberlassung von elek-

Bundesgesetzblatt Jahrgang 2022 Teil | Nr. 35, ausgegeben zu Bonn am 6. Oktober 2022

tronisch gespeicherten Dateien einschlieBlich der
Umwandlung schriftlicher Dokumente in elek-
tronische Dateien mindestens 10 und hdchstens
100 Euro, sofern dies nicht im Rahmen der
individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistungen
nach den §§ 21 bis 23 erfolgt, oder

3. fur die Einsichtnahme in Akten, es sei denn, es ist
ein Widerspruchsverfahren anhéngig, mindestens
50 und hoéchstens 1 000 Euro.

(2) Der Antragsteller ist auf die Gebuhrenpflichtig-
keit der individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistun-
gen nach Absatz 1 hinzuweisen.

§ 26

Gebiihrenermasigung und
Gebiihrenbefreiung auf Antrag

(1) Die nach den §§ 21 bis 23 zu erhebenden Ge-
bihren koénnen auf Antrag des Gebuhrenschuldners
bis auf ein Viertel der vorgesehenen Gebihr ermaBigt
werden, wenn

1. der Gebihrenschuldner einen diesen Geblhren an-
gemessenen wirtschaftlichen Nutzen nicht erwarten
kann oder

2. die Nutzergruppe der digitalen Pflegeanwendung
klein ist und somit Anwendungsfélle selten sind.

(2) Von der Erhebung der Geblhren kann ganz
abgesehen werden, wenn der zu erwartende wirt-
schaftliche Nutzen im Verhéaltnis zu den Geblhren
besonders gering ist.

§ 27
Auslagen

Fir die Erstattung von Auslagen gilt § 12 Absatz 1
des Bundesgeblihrengesetzes entsprechend.

§ 28

Entstehung der
Gebiihren- und Auslagenschuld

(1) Die Gebuhrenschuld entsteht mit Beendigung
der individuell zurechenbaren 6&ffentlichen Leistung.
Bedarf diese Leistung einer Zustellung, Eréffnung oder
sonstigen Bekanntgabe, so gilt diese als Beendigung
der Leistung.

(2) Abweichend von Absatz 1 entsteht die Ge-
blhrenschuld, wenn

1. ein Antrag oder ein Widerspruch zurickgenommen
wird oder sich auf sonstige Weise erledigt, mit der
Zuriicknahme oder der sonstigen Erledigung und

2. eine individuell zurechenbare o6ffentliche Leistung
aus Griinden, die der Betroffene zu vertreten hat,
nicht zum festgesetzten Termin erbracht werden
kann oder abgebrochen werden muss, im Zeitpunkt
des fur die Erbringung der Leistung festgesetzten
Termins oder des Abbruchs der Leistung.

(8) Firr Auslagen gelten die Absatze 1 und 2 ent-
sprechend.

§ 29
Gebiihren- und Auslagenschuldner

(1) Zur Zahlung der Gebulhren ist derjenige ver-
pflichtet,
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1. dem die o6ffentliche Leistung individuell zurechenbar
ist,

2. der die Gebuhrenschuld eines anderen durch eine
gegenlber dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte abgegebene oder ihr mitgeteilte
Erklarung Ubernommen hat oder

3. der fir die Geblhrenschuld eines anderen kraft
Gesetzes haftet.

(2) Mehrere Gebilhrenschuldner haften als Gesamt-
schuldner.

(8) Fir Auslagen gelten die Absatze 1 und 2 ent-
sprechend.

Abschnitt 8
Schiedsverfahren

§ 30

Einigung liber den Vorsitzenden
und die unparteiischen Mitglieder der Schiedsstelle

Uber den Vorsitzenden und die zwei weiteren un-
parteiischen Mitglieder sowie deren Stellvertreter
sollen sich die in § 134 Absatz 3 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch und die in § 78a Absatz 1 Satz 3 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch genannten Verbande
gemeinsam einigen.

§ 31

Einleitung des
Schiedsverfahrens und Fristen

(1) Kommt eine Vereinbarung Uber Vergitungs-
betrdge sowie technische und vertragliche Rahmen-
bedingungen fir die Zurverfigungstellung der digitalen
Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 1 des Elften
Buches Sozialgesetzbuch nicht oder teilweise nicht zu-
stande, beginnt das Schiedsverfahren mit dem bei der
Schiedsstelle von einer beteiligten Vertragspartei
gestellten Antrag, eine Einigung Uber den Inhalt der
Vereinbarung herbeizuflihren. Die Schiedsstelle ent-
scheidet innerhalb von drei Monaten nach Antrags-
eingang.

(2) Die Schiedsstelle kann vor ihrer Entscheidung
Dritten Gelegenheit zur Stellungnahme geben.

§ 32
Entschadigung und Kosten

(1) Der Vorsitzende der Schiedsstelle und die zwei
weiteren unparteiischen Mitglieder oder ihre Stellver-
treter erhalten Reisekosten nach den Vorschriften tiber
die Reisekostenvergitung der Bundesbeamten nach
der Reisekostenstufe C. Der Anspruch richtet sich
gegen den Spitzenverband Bund der Pflegekassen.
Sie erhalten fir sonstige Barauslagen und fir den
Zeitaufwand einen Pauschalbetrag, dessen Héhe der
Spitzenverband Bund der Pflegekassen im Benehmen
mit den beteiligten Verbanden festsetzt. Die Festset-
zung bedarf der Zustimmung des Bundesministeriums
fir Gesundheit.

(2) Die Sach- und Personalkosten der Geschéfts-
fihrung und die Aufwendungen nach Absatz 1 fir den
Vorsitzenden und die zwei weiteren unparteiischen
Mitglieder oder ihre Stellvertreter tragen zur Halfte der

1577

Spitzenverband Bund der Pflegekassen und zur Hélfte
die anderen an der Schiedsstelle beteiligten Verbande.

Abschnitt 9

Inhalte des Berichtes
iiber digitale Pflegeanwendungen

§ 33

Inhalte des Berichtes
uber digitale Pflegeanwendungen

(1) Der Bericht nach § 78a Absatz 9 des Elften
Buches Sozialgesetzbuch enthéalt insbesondere Fol-
gendes:

1. strukturelle Informationen zu den digitalen Pflege-
anwendungen, insbesondere

a) die Anzahl und den Namen der im Verzeichnis
fur digitale Pflegeanwendungen gelisteten digita-
len Pflegeanwendungen einschlieBlich der Ver-
gltungsbetrdge sowie des Datums der Auf-
nahme in das Verzeichnis,

b) eine Angabe, ob dieselbe oder eine in den
wesentlichen Funktionen gleiche Anwendung
desselben Herstellers auch als digitale Gesund-
heitsanwendung in dem Verzeichnis fir digitale
Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 1
des Finften Buches Sozialgesetzbuch gelistet
ist,

c) eine Darstellung der gelisteten digitalen Pflege-
anwendungen insbesondere anhand der in § 9
Absatz 2 genannten Bereiche sowie

d) den Anteil der digitalen Pflegeanwendungen, flr
deren bestimmungsgemaBe Nutzung ergénzende
Unterstitzungsleistungen erforderlich sind;

2. Informationen zum Antrags- und Genehmigungs-
geschehen bei den Pflegekassen, insbesondere zu
der

a) Anzahl der gestellten Antrége je digitaler Pflege-
anwendung, darunter Anzahl der genehmigten
und der abgelehnten Antréage,

b) Anzahl der Antrdge, die unbefristet bewilligt
wurden, und

c) Anzahl der pflegebedirftigen Personen je digita-
ler Pflegeanwendung, die einen Antrag auf eine
Versorgung mit einer digitalen Pflegeanwendung
gestellt haben;

3. Informationen zur Inanspruchnahme der digitalen
Pflegeanwendungen sowie Leistungsausgaben der
Pflegekassen im Berichtsjahr, insbesondere zu

a) der Anzahl der pflegebedirftigen Personen je
digitaler Pflegeanwendung, die einen Er-
stattungsanspruch auf eine Versorgung mit einer
digitalen Pflegeanwendung geltend gemacht
haben,

b) der Anzahl der pflegebedirftigen Personen je
digitaler Pflegeanwendung, die einen Erstat-
tungsanspruch auf ergdnzende Unterstiitzungs-
leitungen bei der Nutzung einer digitalen Pflege-
anwendung geltend gemacht haben,
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c) den Leistungsausgaben insgesamt und auf-
geschlisselt nach Pflegegrad,

d) den Leistungsausgaben flr ergédnzende Unter-
stlitzungsleistungen insgesamt und aufgeschlis-
selt nach Pflegegrad und

e) der Anzahl der digitalen Pflegeanwendungen und
ergdnzenden Unterstitzungsleistungen, fur die
der monatliche Leistungsbetrag von pflege-
bedurftigen Personen jeweils in Anspruch ge-
nommen wurde;

4. Informationen zu Schiedsverfahren;

5. eine Darstellung, auf welche Art und in welchem
Umfang Pflegekassen ihre Versicherten Uber Leis-
tungen nach den §§ 39a, 40a und 40b des Elften
Buches Sozialgesetzbuch informieren.

Die Angaben nach Satz 1 Nummer 2 und 3 sind nach
Alter, Geschlechtsidentitat und Wohnort nach Bundes-
land zu erheben.
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(2) Absatz 1 gilt fir private Versicherungsunterneh-
men, die die private Pflege-Pflichtversicherung durch-
fihren, entsprechend.

(3) Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen legt
fur alle Pflegekassen das Verfahren der zu Gbermitteln-
den Informationen nach Absatz 1 fest, insbesondere zu
Art, Umfang und Zeitpunkt der Ubermittlung. Er trifft
zum Zweck der Datenerhebung und Datenlibermittlung
ergdnzend eine Vereinbarung mit dem Verband der
privaten Krankenversicherung e. V.

Abschnitt 10
Schlussbestimmungen

§ 34
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung
in Kraft.

Bonn, den 29. September 2022

Der Bundesminister flir Gesundheit
Karl Lauterbach
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Anlage 1

Fragebogen geméaB § 3 Absatz 2

Mit dem nachfolgend aufgefiihrten Fragebogen hat der Hersteller die Erfiillung der Anforderungen an digitale
Pflegeanwendungen nach § 3 zu erklaren. Der Hersteller bestétigt die Erflillung der Anforderungen durch Kenn-
zeichnung in der Spalte ,,zutreffend“. Sofern der Hersteller nach § 3 Absatz 2 Satz 2 und 3 von den Anforderungen
dieser Anlage abweicht, ist dies in dem elektronischen Antragsverfahren nach § 78a Absatz 4 des Elften Buches

Sozialgesetzbuch anzugeben.

Nr.

Themenfeld

zZu- nicht zuldssige Begriindung

treffend |, 24" fur ,,nicht zutreffend“
treffend

Anforderung

Allgemeine Herstellerpflichten bei der Gewahrleistung der Sicherheit und Funktionstauglichkeit der digitalen
Pflegeanwendung

1. |Allgemeine |Die digitale Pflegeanwendung ist durch den
Hersteller- | Hersteller technisch so ausgelegt, dass sie
pflichten sich unter den zu erwartenden Nutzungs-

bedingungen dazu eignet, die Zweckbestim-
mung im Sinne dieser Verordnung zu er-
reichen.

2. |Allgemeine |Der Hersteller gewahrleistet die Sicherheit
Hersteller- |und Funktionstauglichkeit der digitalen
pflichten Pflegeanwendung nach MaBgabe des an-

erkannten Stands der Technik Uber den
gesamten Lebenszyklus der digitalen Pflege-
anwendung. Bei der Ermittlung des Stands
der Technik hat der Hersteller insbesondere
anwendbare Inhalte der harmonisierten
Normen und der gemeinsamen Spezifika-
tionen fir Medizinprodukte beriicksichtigt.

3. |Allgemeine |Die digitale Pflegeanwendung wurde bereits
Hersteller- | in den Verkehr gebracht. Es handelt sich bei
pflichten der digitalen Pflegeanwendung nicht um ein

in Entwicklung befindliches Produkt.

Qualitdtsmanagementsystem

1. | Qualitats- Der Hersteller hat ein Qualititsmanagement-
manage- system implementiert. Dieses orientiert
mentsystem |sich an den Anforderungen an Qualitats-

managementsysteme fir Medizinprodukte-
hersteller.

2. | Qualitats- Das Qualitdtsmanagementsystem umfasst
manage- alle Teile und Elemente der Organisation des
mentsystem | Herstellers, die mit Prozessen und Verfahren

zur Gewabhrleistung der Sicherheit und der
Funktionstauglichkeit der digitalen Pflege-
anwendung befasst sind.

3. Qualitats- In dem Qualitdtsmanagementsystem werden
manage- die Strukturen, Verfahren, Prozesse, Verant-
mentsystem | wortlichkeiten und Ressourcen beschrieben,

die zur Gewéhrleistung der Sicherheit und
der Funktionstauglichkeit der digitalen Pflege-
anwendung notwendig sind.

4. | Qualitats- Das Qualitatsmanagementsystem enthalt ins-
manage- besondere
mentsystem

— ein Konzept zur Einhaltung anzuwenden-
der Vorschriften, harmonisierter Normen
und Gemeinsamen Spezifikationen fir
Medizinprodukte,
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Nr.

Themenfeld

Anforderung

zZu-
treffend

nicht
Zu-
treffend

zuldssige Begriindung
fur ,nicht zutreffend”

— ein Verfahren fur das Management von
Anderungen an der digitalen Pflegeanwen-
dung,

— ein Verfahren zur Feststellung der an-
zuwendenden Anforderungen an Sicher-
heit und Funktionstauglichkeit der digitalen
Pflegeanwendung sowie der Umsetzung
der Anforderungen in der technischen
Gestaltung des Produktes,

— eine Beschreibung der Verantwortlich-
keiten und Aufgaben,

— die Einrichtung und Umsetzung eines Ver-
fahrens zur kontinuierlichen Beobachtung
der digitalen Pflegeanwendung nach In-
verkehrbringen,

— die Einrichtung von MaBnahmen zur
Pravention von Beeintrachtigungen der
Sicherheit und der Funktionstauglichkeit
der digitalen Pflegeanwendung,

— die Einrichtung von MaBnahmen zur sofor-
tigen Abhilfe von Beeintrachtigungen der
Sicherheit und Funktionstauglichkeit der
digitalen Pflegeanwendung, einschlieBlich
der Mdglichkeit einer sofortigen Be-
endigung der Nutzung der digitalen Pflege-
anwendung durch die Nutzer,

— Prozesse zur unverzlglichen Information
der zustdndigen Behorden Uber Be-
eintrachtigungen der Sicherheit und Funk-
tionstauglichkeit der digitalen Pflege-
anwendung sowie

— Prozesse zur unverziglichen Information
der betroffenen Nutzer Uber Beeintrachti-
gungen der Sicherheit und Funktionstaug-
lichkeit der digitalen Pflegeanwendung.

Qualitats-
manage-
mentsystem

Der Hersteller gewéhrleistet die sténdige
Aktualisierung und  kontinuierliche Ver-
besserung der Sicherheit und der Funktions-
tauglichkeit der digitalen Pflegeanwendung
im Rahmen des Qualitdtsmanagement-
systems.

Risikomanagement

system

1. Risiko- Der Hersteller betreibt Uber den gesamten
manage- Lebenszyklus der digitalen Pflegeanwendung
mentsystem | ein (Berichts-) System zur Erfassung, Doku-

mentation, Bewertung und zum Management
von Risiken.

2. Risiko- Der Hersteller fuhrt im Rahmen des Risiko-
manage- managements folgende Aktivitdten durch:
mentsystem

— Erstellung eines produktspezifischen Risiko-
managementplans,

— systematische Erfassung und Analyse be-
kannter und vorhersehbarer Gefahrdungen
durch die digitale Pflegeanwendung (ein-
schlieBlich Geféahrdungen aufgrund von
Fehlern bei der Anwendung durch Pflege-
bedlrftige oder Nutzer),
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Nr. Themenfeld

Anforderung

zZu-
treffend

nicht
Zu-
treffend

zuldssige Begriindung
fur ,nicht zutreffend”

— Bewertung der Risiken, die durch die
Nutzung der digitalen Pflegeanwendung
entstehen kdnnen,

— Kontrolle oder Beseitigung der Risiken
sowie

— Verfahren zur kontinuierlichen Erfassung
und Bewertung der Risiken (insbesondere
Nutzen-Risiko-Analyse) unter Berlicksich-
tigung der Erfahrungen aus Forschung
und Entwicklung, dem Fertigungsprozess
sowie der Produktliiberwachung.

3. Risiko-
manage-
mentsystem

Der Hersteller minimiert sowohl das mit jeder
einzelnen Gefahrdung einhergehende Risiko
als auch das Gesamtrestrisiko, das mit der
Nutzung der digitalen Pflegeanwendung ein-
hergeht. Dabei hat er entsprechend der nach-
folgenden Rangfolge

— etwaige Risiken durch Auslegung beseitigt
oder so weit wie mdglich reduziert,

— geeignete SchutzmaBnahmen im Hinblick
auf nicht auszuschlieBende Risiken und
verbleibende Restrisiken umgesetzt sowie

— geeignete MaBnahmen zur Information der
Nutzer umgesetzt.

Anforderungen an Auslegung und Produktion der digitalen Pflegeanwendung

1. | Chemische,
physika-
lische und
biologische
Eigen-
schaften

Unter Beriicksichtigung der Zweckbestim-
mung wurde Folgendes berlicksichtigt:

— Auswahl der eingesetzten Werkstoffe und
Stoffe, insbesondere hinsichtlich Toxizitat
und gegebenenfalls Entflammbarkeit;

— wechselseitige Vertraglichkeit zwischen
den eingesetzten Werkstoffen und Stoffen
und den biologischen Geweben, Zellen
und Korperflissigkeiten unter Berick-
sichtigung der Zweckbestimmung des
Produkts sowie gegebenenfalls der Re-
sorption, Verteilung, Metabolisierung und
Ausscheidung;

— Auswirkungen der tatsachlichen Nutzung
auf die Eigenschaften der Werkstoffe;

— gegebenenfalls die Ergebnisse von Unter-
suchungen an biophysikalischen oder an-
deren Modellen, deren Glltigkeit bereits
erwiesen wurde;

— mechanische Eigenschaften der einge-
setzten Werkstoffe, gegebenenfalls unter
Beriicksichtigung von Aspekten wie
Festigkeit, Dehnbarkeit, Bruchsicherheit,
Verschlei- und Ermidungsresistenz;

— Oberflachenbeschaffenheit und

— dass die Erflllung der Anforderung, dass
das Produkt alle nachfolgend festgelegten
chemischen und/oder physikalischen
Spezifikationen erfillt, zu bestatigen ist.

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und benétigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen).
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nicht - .
zZu- zulassige Begriindun

Nr. | Themenfeld Anforderung treffend 4 ol far ,,night zu?reffend‘rq

reffend

2. |Chemische, |Das Produkt ist so ausgelegt, hergestellt Die digitale Pflegeanwen-
physika- und verpackt, dass die Risiken durch Schad- dung besteht lediglich aus
lische und |stoffe und Ruckstédnde flir Pflegebedurftige einer Software und benétigt
biologische |und Nutzer unter Berlcksichtigung der nicht den Einsatz einer mit
Eigen- Zweckbestimmung des Produkts sowie fir der digitalen Pflegeanwen-
schaften Transport-, Lager- und Bedienungspersonal dung durch den Hersteller

so gering wie moglich gehalten werden. abgegebenen Hardware (von
Dabei wird Geweben, die diesen Schadstof- Speichermedien abgesehen).
fen und Rickstédnden ausgesetzt sind, sowie

der Dauer und Haufigkeit der Exposition

besondere Aufmerksamkeit gewidmet.

3. | Chemische, |Das Produkt ist so ausgelegt und hergestellt, Die digitale Pflegeanwen-
physika- dass eine sichere Nutzung in Verbindung dung besteht lediglich aus
lische und | mit Werkstoffen und Stoffen, einschlieBlich einer Software und bendétigt
biologische |Gasen, mit denen sie bei bestimmungs- nicht den Einsatz einer mit
Eigen- gemaBer Nutzung in Kontakt kommen, ge- der digitalen Pflegeanwen-
schaften wahrleistet ist; sind die Produkte zur Verab- dung durch den Hersteller

reichung von Arzneimitteln bestimmt, werden abgegebenen Hardware (von
sie so ausgelegt und hergestellt, Speichermedien abgesehen).
— dass sie entsprechend den fiir diese

Arzneimittel geltenden Bestimmungen und

Beschrankungen mit den Arzneimitteln

vertraglich sind und
— die Leistung sowohl der Arzneimittel als

auch der Produkte entsprechend ihrer Ge-

brauchsanweisung und Zweckbestimmung

aufrechterhalten bleibt.

4. | Chemische, |Das Produkt ist so ausgelegt und hergestellt, Die digitale Pflegeanwen-
physika- dass die Risiken durch Stoffe oder Partikel, dung besteht lediglich aus
lische und die aus dem Produkt freigesetzt werden einer Software und bendtigt
biologische |kdnnen, einschlieBlich Abrieb, Abbauproduk- nicht den Einsatz einer mit
Eigen- ten und Verarbeitungsrickstédnden, so weit der digitalen Pflegeanwen-
schaften wie mdglich verringert werden. dung durch den Hersteller

abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen).

5. |Infektion Das Produkt und sein Herstellungsverfahren Die digitale Pflegeanwen-
und mikro- |sind so ausgelegt, dass das Infektionsrisiko dung besteht lediglich aus
bielle Konta- | fir Pflegebedirftige und Nutzer ausge- einer Software und benétigt
mination schlossen oder so gering wie mdglich ge- nicht den Einsatz einer mit

halten wird. Die Auslegung muss der digitalen Pflegeanwen-
- so weit wie mdglich und angemessen die dung durch den Hersteller
durch unbeabsichtigtes Schneiden oder gbggghebeneorﬂ Hargwareh(von
Stechen — etwa durch Injektionsnadeln — peichermedien abgesehen).
verursachten Risiken verringern,
— eine leichte und sichere Handhabung er-
lauben,
— ein Entweichen von Mikroben aus dem
Produkt und/oder eine mikrobielle Exposi-
tion wéhrend der Nutzung so weit wie
maéglich verringern und
— eine mikrobielle Kontamination des Pro-
dukts oder seines Inhalts wie etwa Proben
oder Flussigkeiten verhindern.

6. |Infektion Das Produkt ist erforderlichenfalls so aus- Die digitale Pflegeanwen-
und mikro- | gelegt, dass seine Reinigung, Desinfektion dung besteht lediglich aus
bielle Konta- | und/oder wiederholte Sterilisation leicht einer Software und bendtigt
mination moglich ist. nicht den Einsatz einer mit

der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen).
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Nr.

Themenfeld

Anforderung

zZu-
treffend

nicht
Zu-
treffend

zuldssige Begriindung
far ,nicht zutreffend”

Infektion
und mikro-
bielle Konta-
mination

Ein Produkt, dessen Kennzeichnung die
Angabe eines speziellen mikrobiellen Status
enthalt, wird so ausgelegt, hergestellt und
verpackt, dass gewahrleistet ist, dass der
angegebene mikrobielle Status nach dem
Inverkehrbringen und unter den vom Her-
steller festgelegten Lager- und Transport-
bedingungen erhalten bleibt.

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und benétigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen)
oder dem Produkt wird kein
mikrobieller Status zuge-
wiesen.

Infektion
und mikro-
bielle Konta-
mination

Ein im sterilen Zustand geliefertes Produkt ist
unter Verwendung geeigneter Verfahren so
ausgelegt, hergestellt und verpackt, dass
seine Sterilitdt beim Inverkehrbringen ge-
wahrleistet ist und - sofern die Verpackung,
die dazu bestimmt ist, den sterilen Zustand zu
gewabhrleisten, nicht beschéadigt ist — unter
den vom Hersteller angegebenen Transport-
und Lagerbedingungen erhalten bleibt, bis
die Verpackung zum Zeitpunkt des Ge-
brauchs geoffnet wird. Es wird sichergestellt,
dass die Unversehrtheit der Verpackung fur
den Pflegebedirftigen und die Nutzer klar
ersichtlich ist.

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und benétigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen)
oder das Produkt ist nicht
fir eine Sterilisation vor-
gesehen.

Infektion
und mikro-
bielle Konta-
mination

Ein Produkt, dessen Kennzeichnung den
Hinweis ,steril“ enthalt, ist mittels Verwen-
dung geeigneter validierter Verfahren ver-
arbeitet, hergestellt, verpackt und sterilisiert
worden.

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und bendtigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen)
oder das Produkt ist nicht
fir eine Sterilisation vor-
gesehen.

10.

Infektion
und mikro-
bielle Konta-
mination

Ein Produkt, das sterilisiert werden soll, wird
unter angemessenen und kontrollierten Be-
dingungen und in angemessenen und kontrol-
lierten Raumlichkeiten hergestellt und ver-
packt.

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und benétigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen)
oder das Produkt ist nicht
fur eine Sterilisation vor-
gesehen.

11.

Infektion
und mikro-
bielle Konta-
mination

Verpackungssysteme fir nicht sterile Pro-
dukte sind so beschaffen, dass die Unver-
sehrtheit und Reinheit des Produkts erhalten
bleibt und, falls das Produkt vor Nutzung
sterilisiert werden soll, das Risiko einer mikro-
biellen Kontamination so gering wie mdglich
gehalten wird; das Verpackungssystem
eignet sich fur das vom Hersteller ange-
gebene Sterilisationsverfahren.

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und benétigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen)
oder das Produkt ist nicht
fir eine Sterilisation vor-
gesehen.
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Nr.

Themenfeld

Anforderung

zZu-
treffend

nicht
Zu-
treffend

zuldssige Begriindung
far ,nicht zutreffend”

12.

Infektion
und mikro-
bielle Konta-
mination

Die Kennzeichnung des Produkts erlaubt zu-
séatzlich zu dem Symbol, das die Sterilitat von
Produkten kennzeichnet, die Unterscheidung
von gleichen oder &hnlichen Produkten, die
sowohl in steriler als auch in nicht-steriler
Form in Verkehr gebracht werden.

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und bendétigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen)
oder das Produkt ist nicht
fir eine Sterilisation vor-
gesehen.

13.

Herstellung
und
Wechsel-
wirkungen
mit der
Umgebung

Wenn ein Produkt zur Nutzung in Kombina-
tion mit anderen Produkten oder Ausristun-
gen bestimmt ist, muss die Kombination ein-
schlieBlich der Verbindungen sicher sein; sie
darf die vorgesehene Leistung des Produktes
nicht beeintrachtigen. Jede Einschrankung
der Anwendung im Zusammenhang mit sol-
chen Kombinationen wird auf der Kennzeich-
nung und/oder in der Gebrauchsanweisung
angegeben.
Nutzern zu bedienende Verbindungen, wie
etwa die Ubertragung von Flissigkeit oder
Gas oder elektrische oder mechanische Ver-
bindungen, werden so ausgelegt und her-
gestellt, dass alle mdglichen Risiken, wie
etwa fehlerhafte Verbindungen, so gering
wie moglich gehalten werden.

Von Pflegebedirftigen und

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und benétigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen).

14.

Herstellung
und
Wechsel-
wirkungen
mit der
Umgebung

Das Produkt ist so ausgelegt und hergestellt,
dass folgende Risiken ausgeschlossen oder
so weit wie moéglich reduziert werden:

— Verletzungsrisiken im Zusammenhang mit

den physikalischen Eigenschaften ein-
schlieBlich des Verhéltnisses Volumen/
Druck, der Abmessungen und gegebenen-
falls der ergonomischen Merkmale des
Produkts,

Risiken im Zusammenhang mit ver-
niinftigerweise vorhersehbaren &uBeren
Einwirkungen oder Umgebungsbedingun-
gen, wie z. B. Magnetfeldern, elektrischen
und elektromagnetischen Fremdeinfllissen,
elektrostatischen Entladungen, Strahlung
in Verbindung mit Diagnose- und Therapie-
verfahren, Druck, Feuchtigkeit, Tempera-
tur, Druck- oder Beschleunigungsschwan-
kungen oder Funksignal-Interferenzen,

Risiken im Zusammenhang mit der
Nutzung des Produkts, wenn es mit Werk-
stoffen, FlUssigkeiten und Stoffen, ein-
schlieBlich Gas, denen es bei normalen
Nutzungsbedingungen ausgesetzt ist, in
Bertiihrung kommt,

Risiken im Zusammenhang mit der
mdglichen negativen  Wechselwirkung
zwischen Software und der IT-Umgebung,
in der sie eingesetzt wird und mit der sie in
Wechselwirkung steht,

Risiken eines versehentlichen Eindringens
von Stoffen in das Produkt,

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und bendtigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen).
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— Risiken im Zusammenhang mit wechsel-
seitigen Stérungen durch andere Pro-
dukte, die normalerweise bei den jeweili-
gen Untersuchungen oder Behandlungen
eingesetzt werden, und
- Risiken aufgrund der Alterung der verwen-
deten Werkstoffe.

15. |Herstellung |Das Produkt wurde so ausgelegt und her- Die digitale Pflegeanwen-
und gestellt, dass bei bestimmungsgeméaBer dung besteht lediglich aus
Wechsel- Nutzung und beim Erstauftreten eines einer Software und bendtigt
wirkungen Defekts das Brand- oder Explosionsrisiko so nicht den Einsatz einer mit
mit der weit wie moéglich verringert wird. Dies gilt ins- der digitalen Pflegeanwen-
Umgebung |besondere fir solche Produkte, die bei ihrer dung durch den Hersteller

bestimmungsgemaBen Nutzung entflamm- abgegebenen Hardware (von
baren, explosiven oder brandférdernden Speichermedien abgesehen).
Stoffen ausgesetzt oder damit in Verbindung

gebracht werden.

16. |Herstellung |Das Produkt wurde so ausgelegt und her- Die digitale Pflegeanwen-
und gestellt, dass Einstellung, Kalibrierung und dung besteht lediglich aus
Wechsel- Instandhaltung sicher und wirksam durch- einer Software und benétigt
wirkungen | gefuihrt werden kénnen. nicht den Einsatz einer mit
mit der der digitalen Pflegeanwen-
Umgebung dung durch den Hersteller

abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen).

17. |Herstellung |Produkte, die gemeinsam mit anderen Pro- Die digitale Pflegeanwen-
und dukten eingesetzt werden sollen, werden so dung besteht lediglich aus
Wechsel- ausgelegt und hergestellt, dass das Zusam- einer Software und bendétigt
wirkungen menspiel und die Kompatibilitdt zuverléassig nicht den Einsatz einer mit
mit der und sicher sind. der digitalen Pflegeanwen-
Umgebung dung durch den Hersteller

abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen).

18. |Herstellung | Mess-, Kontroll- oder Anzeigeeinrichtungen Die digitale Pflegeanwen-
und sind mit Blick auf die Zweckbestimmung, die dung besteht lediglich aus
Wechsel- vorgesehenen Nutzer und die Umgebungs- einer Software und bendtigt
wirkungen |bedingungen, unter denen das Produkt nicht den Einsatz einer mit
mit der verwendet werden sollen, ergonomischen der digitalen Pflegeanwen-
Umgebung | Grundséatzen entsprechend gestaltet. dung durch den Hersteller

abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen).

19. |Herstellung |Das Produkt ist so ausgelegt und hergestellt, Die digitale Pflegeanwen-
und dass seine sichere Entsorgung sowie die dung besteht lediglich aus
Wechsel- sichere Entsorgung zugehériger Abfallstoffe einer Software und bendtigt
wirkungen | durch die Pflegebedurftigen, weitere Nutzer nicht den Einsatz einer mit
mit der oder unbeteiligte Dritte moglich ist. Zu der digitalen Pflegeanwen-
Umgebung |diesem Zweck bestimmen und erproben die dung durch den Hersteller

Hersteller Verfahren und MaBnahmen, in abgegebenen Hardware (von
deren Folge das Produkt nach der Nutzung Speichermedien abgesehen).
sicher entsorgt werden kann. Diese Verfahren

werden in der Gebrauchsanweisung be-

schrieben.

20. |Mess- Produkte mit Messfunktion sind so ausgelegt
funktion und hergestellt, dass auf der Grundlage

geeigneter wissenschaftlicher und tech-
nischer Verfahren ausreichende Genauigkeit,
Prazision und Stabilitét fir die Zweckbestim-
mung des Produkts gewahrleistet sind. Der
Hersteller gibt die Genauigkeitsgrenzen an.
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21.

Mess-
funktion

Die mit Hilfe von Produkten mit Messfunktion
erstellten Messungen werden in gesetzlichen
Einheiten entsprechend den Bestimmungen
der Richtlinie 80/181/EWG des Rates vom
20. Dezember 1979 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber
die Einheiten im Messwesen und zur Auf-
hebung der Richtlinie 71/354/EWG des Rates
ausgedriickt.

22.

Schutz vor
Strahlung

Das Produkt ist so ausgelegt und hergestellt,
dass die Exposition von Pflegebedirftigen,
Nutzern und unbeteiligten Dritten gegeniber
unbeabsichtigter Strahlung bzw. Streustrah-
lung so weit wie mdglich verringert wird.
Sofern dies mdglich und angemessen ist,
wurden Methoden gewahlt, die die Strah-
lungsbelastung von Pflegebedirftigen, Nut-
zern und unbeteiligten Dritten verringern.

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und benétigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen).

23.

Program-
mierbare
Elektronik-
systeme,
Software

Ein Produkt, zu dessen Bestandteilen pro-
grammierbare Elektroniksysteme, einschlieB-
lich Software, gehéren, oder ein Produkt in
Form einer Software wird so ausgelegt, dass
Wiederholbarkeit, Zuverldssigkeit und Leis-
tung entsprechend der bestimmungs-
gemaBen Nutzung des Produktes gewahrleis-
tet sind. Fur den Fall des Erstauftretens eines
Defekts sind geeignete Vorkehrungen zu tref-
fen, um sich daraus ergebende Risiken oder
Leistungsbeeintrachtigungen auszuschlieBen
oder sie so weit wie méglich zu verringern.

24.

Software

Bei einem Produkt, zu dessen Bestandteilen
Software gehért, oder bei einem Produkt in
Form einer Software wurde die Software ent-
sprechend dem Stand der Technik entwickelt
und hergestellt, wobei die Grundséatze

— des Software-Lebenszyklus,

— des Risikomanagements einschlieBlich
— der Informationssicherheit,

— der Verifizierung und

— der Validierung

zu beriicksichtigen sind.

25.

Software

Bei der Auslegung und Herstellung einer Soft-
ware, die zur Nutzung in Verbindung mit
mobilen Computerplattformen bestimmt ist,
werden die spezifischen Eigenschaften der
mobilen Plattform (z. B. GréBe und Kontrast-
verhaltnis des Bildschirms) und die externen
Faktoren im Zusammenhang mit ihrer
Nutzung (sich veranderndes Umfeld hinsicht-
lich Lichteinfall und Gerauschpegel) beriick-
sichtigt.

26.

Software

Der Hersteller hat Mindestanforderungen
beziglich Hardware, Eigenschaften von
IT-Netzen und IT-SicherheitsmaBnahmen ein-
schlieBlich des Schutzes vor unbefugtem
Zugriff festgelegt, die fir den bestimmungs-
geméaBen Einsatz der Software erforderlich
sind.




Bundesgesetzblatt Jahrgang 2022 Teil | Nr. 35, ausgegeben zu Bonn am 6. Oktober 2022

1587

Nr.

Themenfeld

Anforderung

zZu-
treffend

nicht
Zu-
treffend

zuldssige Begriindung
fur ,nicht zutreffend”

27.

Erstfehler-
sicherheit

Fur den Fall des Erstauftretens eines Defekts
wurden geeignete Vorkehrungen getroffen,
um sich daraus ergebende Risiken aus-
zuschlieBen oder sie so weit wie mdglich zu
verringern.

28.

Energie-
quelle

Ein Produkt mit interner Energiequelle, von
der die Sicherheit der Pflegebedurftigen und
Nutzer abhangt, wurde mit einer Einrichtung,
die eine Uberprifung des Ladezustands der
Energiequelle gestattet, und einer geeigneten
Warnvorrichtung oder Anzeige versehen, die
aktiviert wird, wenn der Ladezustand der
Energiequelle ein kritisches Niveau erreicht.
Erforderlichenfalls wird die Warnvorrichtung
oder Anzeige aktiviert, bevor der Ladezustand
der Energiequelle ein kritisches Niveau er-
reicht.

Ein Produkt mit externer Energiequelle, von
der die Sicherheit der Pflegebedurftigen und
Nutzer abhéngt, wurde mit einem Alarm-
system ausgestattet, das jeden Ausfall der
Energiequelle signalisiert.

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und bendétigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen).

29.

Elektro-
magne-
tische Ver-
tréglichkeit

Das Produkt wurde so ausgelegt und her-
gestellt, dass die Gefahr der Entstehung
elektromagnetischer Interferenzen, die das
Produkt oder in der vorgesehenen Umgebung
befindliche weitere Produkte oder Ausriistun-
gen in deren Funktion beeintrdchtigen kon-
nen, so weit wie mdglich verringert wird.

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und benétigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen).

30.

Elektro-
magne-
tische Ver-
traglichkeit

Das Produkt wurde so ausgelegt und her-
gestellt, dass es eine Immunitat gegenlber
elektromagnetischen Interferenzen aufweist,
die einem bestimmungsgemaBen Betrieb an-
gemessen ist.

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und benétigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen).

31.

Elektrische
Sicherheit

Das Produkt wurde so ausgelegt und herge-
stellt, dass das Risiko von unbeabsichtigten
StromstéBen an Pflegebedirftigen, Nutzern
oder Dritten sowohl bei normaler Nutzung
des Produkts als auch beim Erstauftreten
eines Defekts so weit wie mdglich verringert
wird, vorausgesetzt, das Produkt wird gemaB
den Angaben des Herstellers installiert und
instandgehalten.

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und benétigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen).

32.

Unbefugter
Zugriff

Das Produkt wurde so ausgelegt und herge-
stellt, dass es so weit wie mdglich vor einem
unbefugten Zugriff, der das bestimmungs-
gemaBe Funktionieren des Produkts behin-
dern kdnnte, geschutzt ist.

33.

Mecha-
nische und
thermische
Risiken

Das Produkt wurde so ausgelegt und herge-
stellt, dass Pflegebedurftige und Nutzer vor
mechanischen Risiken, beispielsweise im
Zusammenhang mit Widerstand gegen Be-
wegung, Instabilitdt und beweglichen Teilen,
geschutzt sind.

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und benétigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen).
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34.

Mecha-
nische und
thermische
Risiken

Das Produkt wurde so ausgelegt und her-
gestellt, dass die Risiken, die durch von dem
Produkt erzeugte mechanische Schwingun-
gen bedingt sind, unter Berlcksichtigung
des technischen Fortschritts so weit wie
mdglich verringert werden, sofern diese
Schwingungen nicht im Rahmen der vor-
gesehenen Nutzung beabsichtigt sind; dabei
sind die vorhandenen Mdglichkeiten zur
Minderung der Schwingungen, insbesondere
an deren Ursprung, zu nutzen.

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und benétigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen).

35.

Mecha-
nische und
thermische
Risiken

Das Produkt wurde so ausgelegt und her-
gestellt, dass die Risiken, die durch von dem
Produkt erzeugten L&rm bedingt sind, unter
Beriicksichtigung des technischen Fort-
schritts so weit wie mdglich verringert
werden, sofern die akustischen Signale
nicht im Rahmen der vorgesehenen Nutzung
beabsichtigt sind; dabei sind die vor-
handenen Mdglichkeiten zur Minderung des
Larms, insbesondere an dessen Ursprung,
zu nutzen.

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und benétigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen).

36.

Mecha-
nische und
thermische
Risiken

Von Pflegebediirftigen oder anderen Nutzern
zu bedienende Endeinrichtungen und An-
schlisse an Energiequellen fir den Betrieb
mit elektrischer, hydraulischer oder pneuma-
tischer Energie oder mit Gas wurden so aus-
gelegt und konstruiert, dass alle mdéglichen
Risiken so weit wie mdglich verringert
werden.

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und benétigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen).

37.

Mecha-
nische und
thermische
Risiken

Fehler bei der Montage oder erneuten
Montage bestimmter Teile, die ein Risiko
verursachen koénnten, wurden durch die
Auslegung und Konstruktion dieser Teile
unmdglich gemacht oder werden andernfalls
durch Hinweise auf den Teilen selbst und/
oder auf ihrem Gehduse verhindert. Die
gleichen Hinweise wurden auf beweglichen
Teilen und/oder auf ihrem Gehduse an-
gebracht, wenn die Kenntnis von der Be-
wegungsrichtung dieser Teile oder des
Gehéuses fir die Vermeidung eines Risikos
notwendig ist.

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und benétigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen).

38.

Mecha-
nische und
thermische
Risiken

Zugangliche Teile von Produkten (Teile oder
Bereiche, die Wéarme abgeben oder be-
stimmte Temperaturen erreichen sollen, aus-
genommen) sowie deren Umgebung dirfen
keine Temperaturen erreichen, die bei norma-
len Anwendungsbedingungen eine Geféhr-
dung darstellen kénnen.

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und benétigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen).

39.

Produkte,
die Energie
oder Stoffe
abgeben

Ein Produkt, das zur Abgabe von Energie
oder Stoffen an Pflegebedirftige oder weitere
Nutzer bestimmt ist, wurde so ausgelegt und
hergestellt, dass die abzugebende Menge zur
Gewdbhrleistung der Sicherheit der Pflege-
bedurftigen und Nutzer mit ausreichender
Genauigkeit eingestellt und diese Einstellung
beibehalten werden kann.

Die digitale Pflegeanwen-
dung besteht lediglich aus
einer Software und benétigt
nicht den Einsatz einer mit
der digitalen Pflegeanwen-
dung durch den Hersteller
abgegebenen Hardware (von
Speichermedien abgesehen).
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40. |Produkte, Das Produkt wurde mit Vorrichtungen ausge- Die digitale Pflegeanwen-
die Energie |stattet, die jegliche Stérung der abgegebenen dung besteht lediglich aus
oder Stoffe |Menge von Energie oder Stoffen, die eine einer Software und bendtigt
abgeben Gefahr darstellen kann, verhindern und/oder nicht den Einsatz einer mit

signalisieren. Das Produkt wurde mit ge- der digitalen Pflegeanwen-
eigneten Vorrichtungen ausgestattet, die die dung durch den Hersteller
unbeabsichtigte gefahrlich Uberhéhte Abgabe abgegebenen Hardware (von
von Energie oder von Stoffen durch die Speichermedien abgesehen).
Energiequelle und/oder die Quelle von Stof-

fen verhindern.

41. | Produkte, Die Funktion von Bedienungs- und Anzeige- Die digitale Pflegeanwen-
die Energie |einrichtungen sind auf dem Produkt deutlich dung besteht lediglich aus
oder Stoffe |angegeben. Sind die Anweisungen fur die einer Software und benétigt
abgeben Nutzung des Produkts auf diesem selbst an- nicht den Einsatz einer mit

gebracht oder werden die Betriebs- oder der digitalen Pflegeanwen-
Regelungsparameter wahrnehmbar ange- dung durch den Hersteller
zeigt, so muissen diese Angaben flr Pflege- abgegebenen Hardware (von
bedurftige und weitere Nutzer versténdlich Speichermedien abgesehen).
sein.

42. | Laien- Der Hersteller hat die besonderen Anforde-
nutzung rungen der Nutzung durch Personen ohne

pflegerische oder technische Fachkenntnisse
beriicksichtigt und insbesondere Folgendes
umgesetzt:

— MaBnahmen (z. B. Nutzungsbeschreibung,
Tutorials oder Schulungen) vorgesehen,
die Nutzern jederzeit eine fehlerfreie
Nutzung ermdglichen sowie

— MaBnahmen zum Schutz der Nutzer bei
Anwendungsfehlern (z. B. Beendigung oder
Abbruch der Nutzung, anwendungsinterne
Warnhinweise).

Gebrauchsanweisu

ng und sonstige Herstellerinformationen zur digitalen Pflegeanwendung

1. Gebrauchs- | Der Hersteller gewahrleistet, dass dem Pro-
anweisung |dukt eine Gebrauchsanweisung und weitere
Produktinformationen in deutscher Sprache
beigefligt sind.
2. Gebrauchs- | Das Produkt ist technisch so gestaltet, dass
anweisung |die Pflegebedurftigen und weiteren Nutzer
ohne Aufwand jederzeit Zugang zu der Ge-
brauchsanweisung erhalten haben.
3. |Gebrauchs- |Die Gebrauchsanweisung ist so verfasst und
anweisung |gegebenenfalls mit Abbildungen erganzt,
dass sie von den vorgesehenen Nutzern ohne
Schwierigkeiten verstanden werden kann.
4. Gebrauchs- |Die Gebrauchsanweisung enthélt insbeson-
anweisung | dere:

— den Namen oder Handelsnamen des Pro-
duktes einschlieBlich der Versionsanga-
ben,

— die identifizierenden Angaben zum Her-
steller (z. B. Name des Unternehmens,
Anschrift, Kontaktdaten),

— Angaben, aus denen Pflegebediirftige und
weitere Nutzer ersehen kénnen, worum es
sich bei dem Produkt handelt,

— eine Beschreibung der Zweckbestimmung
des Produktes,
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— eine Beschreibung aller Nutzer und
Nutzergruppen des Produktes einschlieB-
lich des Einsatzes durch pflegende An-
gehodrige, sonstige ehrenamtlich Pflegende
und ambulante Pflegeeinrichtungen,

— Angaben zur Nutzungs- und Lebensdauer
des Produktes,

— Warnhinweise oder zu ergreifende Vor-
sichtsmaBnahmen,

— Informationen zu Nutzungsbeschréankun-
gen und Beeintrdchtigungen, die eine
Nutzung ausschlieBen,

— Angaben zu dem nachgewiesenen pflege-
rischen Nutzen,

— Angaben zu den Leistungsmerkmalen des
Produktes, insbesondere zu Wirkungs-
weise, Eigenschaften, Funktionen und
pflegebezogenen Inhalten,

— Angaben zu von den Pflegebediirftigen
und weiteren Nutzern fir eine ordnungs-
gemaBe Nutzung des Produktes bendtig-
ten und vorzuhaltenden Voraussetzungen
(z. B. mobile Endgerate, Wearables, Mobil-
funkvertrag, Internetzugang, bendtigte
Kenntnisse und Fertigkeiten etc.),

— eine Beschreibung der technischen Instal-
lation und der Nutzungs- und Bedienweise
des Produktes sowie zur Kompatibilitat mit
Betriebssystemen und Plattformen,

— Informationen zu Schulungs-, Trainings-
und Einweisungsmaoglichkeiten und

— das Ausstellungsdatum der neuesten
Fassung der Gebrauchsanweisung.

Irrefiihrung

Die vom Hersteller zur Produktbeschreibung
verwendeten Texte, Bezeichnungen und
Abbildungen sind nicht geeignet, bei den
Pflegebedirftigen und weiteren Nutzern
Fehlvorstellungen Uber die Zweckbestim-
mung, Sicherheit und Funktionstauglichkeit
des Produktes zu erzeugen. Insbesondere
enthalten die Texte, Bezeichnungen und
Abbildungen

— keine Angaben zu Funktionen, Inhalten
oder Eigenschaften, die das Produkt nicht
besitzt,

— keine Angaben, die einen falschen Ein-
druck uber Funktionen, Inhalte oder Eigen-
schaften des Produktes erwecken,

— keine Angaben zu Nutzungsmdéglichkeiten,
die Uber die Zweckbestimmung hinaus-
gehen und

— keine Angaben, die die Pflegebediirftigen
und Nutzer Uber zu erwartende Risiken,
die mit der Nutzung des Produktes gemaB
seiner Zweckbestimmung verbunden sind,
hinwegtauschen.
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Dokumentation der Sicherheit und Funktionstauglichkeit der digitalen Pflegeanwendung

1. Dokumen-
tation

Der Hersteller hat eine Dokumentation der
Sicherheit und Funktionstauglichkeit um-
gesetzt und Prozesse implementiert, um eine
Dokumentation der Sicherheit und Funktions-
tauglichkeit jederzeit auf dem neuesten Stand
zu halten.

2. Dokumen-
tation

Die Dokumentation der Sicherheit und Funk-
tionstauglichkeit enthélt mindestens folgende
Angaben:

— eine Angabe des Produki- und Handels-
namens einschlieBlich der Versionsanga-
ben,

— eine Beschreibung der Zweckbestimmung,

— eine Beschreibung der vorgesehenen
Nutzer oder Nutzergruppen,

— eine Beschreibung von Beeintrachtigun-
gen bei den Pflegebedirftigen, die eine
Nutzung ausschlieBen, und sonstige Warn-
hinweise zu Nutzungsrisiken,

— eine Begriindung, warum es sich nicht um
ein Medizinprodukt nach den geltenden
medizinprodukterechtlichen  Vorschriften
handelt,

— eine Beschreibung von Zubehér und sons-
tigen Produktbestandteilen oder Produk-
ten, die keine Medizinprodukte sind und
die in Kombination mit dem Produkt
verwendet werden sollen,

— eine Beschreibung der Funktionselemente
des Produktes und deren Funktionsweise
und Inhalte,

- technische Spezifikationen, etwa zu Eigen-
schaften und Leistungsattributen des
Produktes, des Zubehoérs oder sonstiger
Produktbestandteile,

— Informationen zu Entwicklungsstanden des
Produktes,

— Informationen und technische Spezifika-
tionen einschlieBlich der Entwicklungs-
prozesse und ihrer Validierung sowie Infor-
mationen zur laufenden Priifung und Uber-
wachung des Endproduktes,

— Angaben zu Dbeteiligten Unterauftrag-
nehmern,

— Informationen zu den allgemeinen tech-
nischen Sicherheitsanforderungen ein-
schlieBlich einer Beschreibung der ge-
wahlten Verfahren zur Gewdahrleistung der
Sicherheit und der Funktionstauglichkeit,

— eine Nutzen-Risiko-Analyse und eine Be-
grindung der ausgewd&hlten Verfahren zur
Gewabhrleistung der Sicherheit und der
Funktionstauglichkeit,
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— Ergebnisse aller Analysen und Verifizie-
rungs- bzw. Validierungstests einschlieB3-
lich der Angaben zu den durchgefihrten
Testverfahren, zum Testaufbau, zur Test-
durchfihrung, zur Datenerhebung, zur
Datenauswertung und zu den Testergeb-
nissen.

Dokumen-
tation

Der Hersteller ist in der Lage, die Dokumen-
tation der Sicherheit und Funktionstauglich-
keit dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte jederzeit und in deutscher
Sprache vorzulegen.

Versi

cherung

Versiche-
rung

Der Hersteller hat Vorkehrungen getroffen, die
der Art des Produktes und der GroBe des
Unternehmens angemessen sind, um, vorbe-
haltlich anderweitig anwendbarer gesetzlicher
Vorschriften, eine ausreichende finanzielle
Deckung seiner potenziellen Haftung geman
Richtlinie 85/374/EWG des Rates vom 25. Juli
1985 zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber
die Haftung fur fehlerhafte Produkte zu
gewabhrleisten.

Prod

uktliberwachu

ng nach Inverkehrbringen

1.

Produkt-
Uber-
wachung

Der Hersteller betreibt ein System zur Uber-
wachung des Produktes nach Inverkehrbrin-
gen unter Beriicksichtigung der fur das Pro-
dukt und seinen Rechtsbereich einschlagigen
rechtlichen Vorgaben und erhebt dazu Uber
den gesamten Lebenszyklus der Anwendung
Daten zur Sicherheit und zur Funktions-
tauglichkeit des Produktes.

Produkt-
uber-
wachung

Die Erhebung der Daten im Rahmen der
Produktiberwachung wird vom Hersteller
proaktiv und kontinuierlich genutzt insbeson-
dere

— zur  kontinuierlichen Bewertung des
Nutzungsrisikos, des Gesamtrestrisikos
und des Risikomanagements,

— zur Ermoéglichung der Produktanpassun-
gen und der Aktualisierung der Ge-
brauchsanweisung und weiterer Hersteller-
informationen,

— zur Durchflihrung von Praventiv-, Korrek-
tur- oder SchutzmaBnahmen und

— zur Ermoéglichung der Verbesserung der
Funktionstauglichkeit und der Sicherheit
des Produktes.

Produkt-
Uber-
wachung

Der Hersteller hat einen Durchfihrungsplan
zur Produktiberwachung erstellt und um-
gesetzt. Der Plan enthélt insbesondere:

— eine systematische Zusammenstellung der
verfigbaren zu erhebenden und zu ver-
wendenden Informationen zu Vorkomm-
nissen sowie zu unerwlnschten Folgen
der Nutzung und sonstigen produkt-
relevanten Ereignissen,
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— Informationen zu den verwendeten Er-
kenntnisquellen einschlieBlich individueller
Beschwerden der Pflegebedurftigen und
weiteren Nutzer,

— Informationen zum Verfahren der systema-
tischen Auswertung der vorhandenen In-
formationen und Daten,

— Angaben zur Dokumentation der Durch-
fihrung der Produktiiberwachung und

- eine Beschreibung der Prozesse zur Um-
setzung der Erkenntnisse aus der Auswer-
tung der vorhandenen Informationen ein-
schlieBlich der Information betroffener
Nutzer und Nutzergruppen sowie der
Durchflhrung erforderlicher Produktan-
passungen.

Produkt-
Uber-
wachung

Der Hersteller erstellt einen regelmaBigen Be-
richt Uber die Durchfihrung der Produktiber-
wachung sowie Uber etwaige MaBnahmen
in Folge der Produktiberwachung. Er legt
diesen Bericht auf Verlangen des Bundes-
instituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte
diesem vor.

Produkt-
Uber-
wachung

Soweit flr das Produkt nach anderweitigen
Vorgaben Verpflichtungen zur Uberwachung
und Meldung von Risikovorfdllen an die
zustandigen Behdrden bestehen, setzt der
Hersteller Prozesse zur Umsetzung der recht-
lichen Verpflichtungen um.

Es bestehen keine recht-
lichen Verpflichtungen zur
Uberwachung oder Meldung
von Risikovorféllen.
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Anlage 2

Fragebogen gemaB den §§ 6 und 7

Mit dem nachfolgend aufgeflihrten Fragebogen hat der Hersteller die Erfliillung der Anforderungen an digitale
Pflegeanwendungen nach § 6 zu erklaren. Der Hersteller bestétigt die Erflullung der Anforderungen durch Kenn-
zeichnung in der Spalte ,zutreffend”. Sofern der Hersteller nach § 6 Absatz 10 Satz 2 und 3 von den Anforderun-
gen dieser Anlage abweicht, ist dies in dem elektronischen Antragsverfahren nach § 78a Absatz 4 des Elften
Buches Sozialgesetzbuch anzugeben.

zu- nicht zuldssige Begriindung

Zu- Lo, B
treffend treffend fir ,,nicht zutreffend

Nr. Vorschrift Anforderung

I. Themenfeld: Interoperabilitat

Koénnen Pflegebedirftige die Uber die digitale Pflegeanwendung verarbeiteten Daten in einem interoperablen
Format aus der digitalen Pflegeanwendung exportieren?

1. |§6 Absatz1|Ja, die Uber die digitale Pflegeanwendung
und § 7 verarbeiteten Daten kdnnen durch Pflege-
bedurftige und weitere Nutzer aus der digita-
len Pflegeanwendung in einem interoperablen
Format (Syntax und Semantik) exportiert und
diesen flr die weitere Nutzung bereitgestellt
werden. Die Ubermittlung erfolgt

e in einem offenen anerkannten interna-
tionalen Standard, oder

e in einem vom Hersteller offen gelegten
Profil Uber einen offenen anerkannten
internationalen Standard, sofern kein ent-
sprechender Standard vorhanden ist.

Der Export in einem interoperablen Format
kann, soweit vorhanden, gemaB einer Fest-
legung fur die semantische und syntaktische
Interoperabilitdt von Daten der elektro-
nischen Patientenakte nach § 355 Absatz 2a
des Finften Buches Sozialgesetzbuch er-
folgen.

Kdénnen Pflegebedirftige die Uber die digitale Pflegeanwendung verarbeiteten Daten in einer fir die Versorgung
nutzbaren Form aus der digitalen Pflegeanwendung exportieren?

2. |§6 Absatz 1|Ja, Pflegebedirftige kdnnen fiir ihre Versor-
und § 7 gung relevante Ausziige der Uber die digitale
Pflegeanwendung verarbeiteten Gesund-
heitsdaten aus der digitalen Pflegeanwen-
dung exportieren. Der Export erfolgt in einem
menschenlesbaren und ausdruckbaren For-
mat und berlicksichtigt den Versorgungs-
kontext, in dem die digitale Pflegeanwendung
gemaB ihrer Zweckbestimmung typischer-
weise zum Einsatz kommt.

Verfligt die digitale Pflegeanwendung Uber standardisierte Schnittstellen zu persdnlichen Medizingeraten?

3. |§6 Absatz 1|Ja, die digitale Pflegeanwendung ist in der Im Rahmen der bestim-

und § 7 Lage, Daten aus von Pflegebedirftigen mungsgemaBen Nutzung der

genutzten Medizingerdten oder vom Ver- digitalen Pflegeanwendung

sicherten getragenen Sensoren zur Messung ist nicht vorgesehen, dass

und Ubertragung von Vitalwerten (Wearables) die digitale Pflegeanwen-

zu erfassen, und unterstitzt hierzu ein dung Daten mit von Pflege-

offengelegtes und dokumentiertes Profil der bedurftigen genutzten Medi-

DIN EN ISO/IEEE 11073 Normenfamilie. zingeraten oder mit von

Sofern ein solch geeignetes Profil nicht Pflegebeduirftigen getrage-

vorliegt, unterstlitzt die digitale Pflegeanwen- nen Sensoren zur Messung

dung eine andere offengelegte und doku- und Ubertragung von Vital-

mentierte Schnittstelle, welche im Inter- werten (Wearables) aus-
operabilitatsverzeichnis nach § 385 des Finf- tauscht.

ten Buches Sozialgesetzbuch empfohlen ist.
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Sofern eine solche geeignete Schnittstelle
nicht vorliegt, unterstiitzt die digitale Pflege-
anwendung eine andere offengelegte und
dokumentierte Schnittstelle, welche entweder
im Interoperabilitatsverzeichnis nach § 385
des Filnften Buches Sozialgesetzbuch ge-
listet ist oder fir welche vom Hersteller ein
entsprechender Antrag gestellt wurde.

Sind

die fir die He

verdffentlicht und kénnen diskriminierungsfrei genutzt werden?

rstellung der Interoperabilitat der digitalen Pflegeanwen

dung ge

nutzten Standards und Profile

4.

§ 6 Absatz 1
und § 7

Ja, die fur die Herstellung der Interoperabilitat
der digitalen Pflegeanwendung genutzten
Standards und Profile sind vollstéandig ver-
offentlicht, auf der Anwendungswebseite
verlinkt, kénnen diskriminierungsfrei genutzt
und von Dritten in ihren Systemen implemen-
tiert werden.

§7

Ja, sofern der Hersteller eigene Profilierungen
vorgenommen hat, sind diese in einem an-
erkannten Verzeichnis verdffentlicht.

Der Hersteller hat keine
eigenen Profilierungen vor-
genommen.

Il. Themenfeld: Robustheit

Ist die digitale Pflegeanwendung robust gegen Stérungen und Fehlbedienungen?

1.

§ 6 Absatz 2

Ja, ein plotzlicher Ausfall der Stromversor-
gung flhrt nicht zu einem Verlust von Daten.

2. § 6 Absatz 2 | Ja, ein pldtzlicher Ausfall der Internetverbin-
dung fUhrt nicht zu einem Verlust von Daten.

3. § 6 Absatz 2 | Ja, die digitale Pflegeanwendung prift die Die digitale Pflegeanwen-
Plausibilitdit von Messungen, Eingaben und dung ist nicht in der Lage,
anderen Daten aus externen Quellen. Daten aus Medizingeraten,

aus Sensoren oder aus an-
deren externen Quellen zu
erfassen.

4. |§6Absatz 2|Ja, die digitale Pflegeanwendung beinhaltet Die digitale Pflegeanwen-
Funktionen zum Testen und/oder zum dung ist nicht in der Lage,
Kalibrieren angebundener Medizingerate und Daten aus Medizingeraten
Sensoren. oder aus Sensoren zu er-

fassen.

5. |§6 Absatz 2 | Ja, die digitale Pflegeanwendung berlicksich-

tigt das Interaktionsprinzip der Robustheit
gegen Benutzungsfehler, was sich insbeson-
dere darin zeigt, dass sie so ausgelegt ist,
dass der Nutzer auch bei fehlerhaften Ein-
gaben mit keinem oder nur geringem Korrek-
turaufwand die Aufgabe erledigen kann.

Ill. Themenfeld: Verbraucherschutz

Erhalten Pflegebedirftige alle Informationen, die sie fir eine Nutzungsentscheidung brauchen, bevor Verpflich-
tungen gegeniiber dem Hersteller oder einem Dritten eingegangen werden?

1.

§ 6 Absatz 3

Ja, in den Informationen zur digitalen Pflege-
anwendung auf der Vertriebsplattform oder
auf der Anwendungswebseite oder im Zu-
sammenhang mit einem Speichermedium ist
der Funktionsumfang vollstédndig beschrieben
und die Zweckbestimmung ist vollstandig
wiedergegeben.
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§ 6 Absatz 3

Ja, in den Informationen zur digitalen Pflege-
anwendung auf der Vertriebsplattform oder
auf der Anwendungswebseite oder im Zu-
sammenhang mit einem Speichermedium ist
klar erkennbar, welche Funktionen mit dem
Download oder der Nutzung der Pflegean-
wendung verfligbar sind und welche Funktio-
nen zu welchem Preis, z. B. als In-App-Kaufe
oder Funktionsweiterleitungen, hinzugekauft
werden kénnen bzw. mussen.

Wird

die Kompatib

ilitat der digitalen Pflegeanwendungen zu Systemen un

d Geréten transparent kommuniziert?

§ 6 Absatz 3

Ja, der Hersteller der digitalen Pflegeanwen-
dung verdffentlicht auf der Anwendungs-
webseite, auf der Vertriebsplattform oder im
Zusammenhang mit einem Speichermedium
eine Liste mit Kompatibilitdtszusagen be-
zlglich Betriebssystemversionen, mobilen
Endgeraten, Webbrowsern und Webbrowser-
versionen sowie in Bezug auf weitere er-
forderliche oder optional nutzbare Geréate.
Der Hersteller halt diese Liste aktuell.

Bei der Nutzung der digitalen
Pflegeanwendung sind durch
die Pflegebediirftigen und
die weiteren Nutzer keine
Kompatibilitdten zu beach-
ten.

Veroffentlicht der Hersteller die Zweckbestimmung der digitalen Pflegeanwendung?

4.

§ 6 Absatz 3

Ja, die Zweckbestimmung nach dieser Ver-
ordnung flir Anwendungen, die keine Medi-
zinprodukte sind, oder nach Artikel 2 Num-
mer 12 der Verordnung (EU)2017/745 flr
Medizinprodukte ist im Impressum der digita-
len Pflegeanwendung verdéffentlicht.

Sind

die Nutzungskonditionen der digitalen Pflegeanwendung ver

braucherfreundlich gestaltet?

§ 6 Absatz 4

Ja, die digitale Pflegeanwendung ist werbefrei
ausgestaltet.

§ 6 Absatz 3

Ja, die digitale Pflegeanwendung enthalt
keine fir Pflegebedirftige und weitere Nutzer
intransparenten Angebote, wie z. B. sich
automatisch verlangernde Abonnements oder
zeitlich befristete Sonderangebote.

§ 6 Absatz 3

Ja, die digitale Pflegeanwendung enthalt
MaBnahmen zum Schutz der Nutzer vor un-
beabsichtigten In-App-K&ufen oder bietet
keine In-App-Kaufe an.

Setzt der Hersteller der digitalen Pflegeanwendung MaBnahmen zur Unterstiitzung der Pflegebedurftigen und der
weiteren Nutzer um?

§ 6 Absatz 5

Ja, der Hersteller stellt zur Unterstiitzung der
Pflegebedirftigen und der weiteren Nutzer
eine kostenlose deutschsprachige Anwender-
betreuung

bei der Bedienung der digitalen Pflege-
anwendung und

zur Beantwortung von Anfragen spates-
tens innerhalb von 24 Stunden

zur Verfigung.
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IV. Themenfelder: Altersgerechte Nutzbarkeit, Nutzerfreundlichkeit und Barrierefreiheit

Ist die digitale Pflegeanwendung so hergestellt und ausgelegt, dass sie flir die in der Zweckbestimmung fest-
gelegte(n) Nutzergruppe(n) im spezifischen Nutzungskontext ihre Zweckbestimmung erfillt?

§ 6 Absatz 5

Ja, die digitale Pflegeanwendung ist so aus-
gelegt und hergestellt, dass sie ihre Zweck-
bestimmung unter Bericksichtigung der
Fahigkeiten, Kenntnisse und Kompetenzen
der festgelegte(n) Nutzergruppe(n), z. B. pfle-
gebedirftigen Menschen mit Behinderungen,
sowie der Auswirkungen der normalerweise
zu erwartenden Schwankungen in der Umge-
bung der Nutzer erflllen kann. Dies gilt vor
allem in Anwendungssituationen, bei denen
solche Schwankungen die erfolgreiche Nut-
zung der digitalen Pflegeanwendung geféhr-
den oder die Pflegebediirftigen und weiteren
Nutzer dadurch sogar zu Schaden kommen
kénnten (Worst-Case-Szenario). Zu erwar-
tende Schwankungen in der Umgebung sind
beispielsweise Anderungen der Lichtverhalt-
nisse (Displays sind im direkten Sonnenlicht
schwer zu lesen, also sollte die Helligkeit
des Displays angepasst werden kénnen) oder
der Umgebungsgerdusche (auditiv vermittelte
Informationen oder Informations-/Warn-Téne
sind schwerer zu hoéren, es sollte die Laut-
stérke erhéht werden kénnen).

§ 6 Absatz 5

Ja, eine formative Evaluation wurde mindes-
tens einmal in der Entwicklungsphase einer
digitalen Pflegeanwendung in einer simulier-
ten oder tatsdchlichen Anwenderumgebung
durchgefiihrt, z. B. als Cognitive Walkthrough,
also als analytisches Durchdenken, Evalua-
tion und Inspektion eines Problems im Ge-
gensatz zu einem empirischen Testverfahren.

§ 6 Absatz 5

Ja, eine summative Validierung wurde mit
einer ausreichenden Anzahl von repréasen-
tativen Vertretern der vorgesehenen Nutzer-
gruppe(n), z. B. Menschen mit Behinderun-
gen, in einer simulierten oder tatséchlichen
Anwenderumgebung durchgefuhrt. Die Wahl
der Anzahl der Vertreter ist nachvollziehbar
begrindet, die Validierung sollte mit jeweils
mindestens flnf reprasentativen Vertretern
durchgefiihrt werden.

Ist die digitale Pflegeanwendung fir die vorgesehene(n) Nutzergruppe(n) in der spezifischen Nutzungsumgebung

effizient, effektiv und zufriedenstellend nutzbar?

§ 6 Absatz 5

Ja, die digitale Pflegeanwendung berlck-
sichtigt das Interaktionsprinzip der Aufgaben-
angemessenheit, was sich insbesondere
darin zeigt, dass sie die Nutzer, insbesondere
pflegebedirftige Menschen mit Behinderun-
gen, durch Vermeiden unnétiger Schritte bei
der Erflllung der Zweckbestimmung unter-
stutzt.
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§ 6 Absatz 5

Ja, die digitale Pflegeanwendung berlicksich-
tigt das Interaktionsprinzip der Selbstbe-
schreibungsféahigkeit, was sich insbesondere
darin zeigt, dass den Nutzern in jeder Be-
nutzungssituation angezeigt wird, wo sie sich
innerhalb des Systems befinden, wie der
Status des Systems ist und welche Aktionen
durchgefiihrt werden kénnen.

§ 6 Absatz 5

Ja, die digitale Pflegeanwendung beriicksich-
tigt das Interaktionsprinzip der Erwartungs-
konformitat, was sich insbesondere darin
zeigt, dass sie konsistent und so gestaltet ist,
wie es im Hinblick auf die Bedurfnisse und
Gewohnheiten der maBgeblichen Nutzer-
gruppen erforderlich ist.

§ 6 Absatz 5

Ja, die digitale Pflegeanwendung beriicksich-
tigt das Interaktionsprinzip der Erlernbarkeit,
was sich insbesondere darin zeigt, dass sie
die Nutzer dabei unterstitzt, die Benutzung
zu erlernen.

§ 6 Absatz 5

Ja, die digitale Pflegeanwendung beriicksich-
tigt das Interaktionsprinzip der Steuerbarkeit,
was sich insbesondere darin zeigt, dass es fir
die Nutzer die Mdglichkeit gibt, die Interaktion
zu starten, zu unterbrechen oder zu beenden,
Richtung und Geschwindigkeit zu beeinflus-
sen sowie das System an ihre individuellen
Anforderungen anzupassen.

§ 6 Absatz 5

Ja, die digitale Pflegeanwendung ist im Hin-
blick auf die vom Hersteller fiir die maBgeb-
lichen Nutzergruppen identifizierten Gewohn-
heiten und Bedirfnisse ansprechend, ein-
ladend und vertrauenswirdig ausgestaltet
(gemessen an Usability, User Experience
und Joy of Use in Anlehnung an das Grund-
konzept der DIN EN ISO 9241-110-Normen-
familie).

10.

§ 6 Absatz 5

Ja, die zufriedenstellende Nutzbarkeit der
digitalen Pflegeanwendung wurde im Rahmen
einer (Online-)Befragung von représentativen
Vertretern der vorgesehenen Nutzergruppe(n)
bestétigt.

Ist di

e digitale Pfle

geanwendung leicht und intuitiv nutzbar?

11.

§ 6 Absatz 5

Ja, die sog. Usability Styleguides der jeweili-
gen Betriebssysteme der mobilen Endgeréte
sind vollstdndig umgesetzt oder es wurden
alternative Losungen umgesetzt, flr die im
Rahmen von Nutzertests eine besonders
hohe Nutzerfreundlichkeit nachgewiesen
werden konnte.

Die digitale Pflegeanwen-
dung wird nicht Uber eine
Vertriebsplattform des Her-
stellers mobiler Endgerate
vertrieben oder Uber eine
Plattform fur mobile Anwen-
dungen angeboten.

12.

§ 6 Absatz 5

Ja, die leichte und intuitive Nutzbarkeit der
digitalen Pflegeanwendung wurde im Rahmen
von Tests mit die Zielgruppe reprasentieren-
den Fokusgruppen bestétigt.

13.

§ 6 Absatz 6

Ja, die digitale Pflegeanwendung bietet
Bedienhilfen fur pflegebedirftige Menschen
mit Einschrdnkungen oder unterstitzt die
durch die Plattform angebotenen Bedien-
hilfen. Insbesondere werden die aktuellsten
Empfehlungen der DIN EN ISO 9241-171-
Normenfamilie berticksichtigt.
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Ist die digitale Pflegeanwendung barrierefrei, auch bei Vorliegen

heitlich bedingter Belastungen im Sinne der Pflegebediirftigkeit i

m Pflegeversicherungsrecht?

kombinierter Beeintrdchtigungen und gesund-

14.

§ 6 Absatz 6

Ja, die digitale Pflegeanwendung bietet allen
Nutzern auf mehr als eine Art die Mdéglichkeit,
auf der Benutzeroberflache (User Interface)
visuelle und die Interaktionsméglichkeiten
betreffende Anpassungen vorzunehmen.

15.

§ 6 Absatz 6

Ja, die digitale Pflegeanwendung bietet Infor-
mationen auf mehr als eine Art der Interaktion
an.

V. Themenfeld: Unterstiitzung der Pflegebediirftigen und der Nutzer

Informiert und unterstitzt die digitale Pflegeanwendung Pflegebedirftige bei der Nutzung der digitalen Pflege-

anwendung?
1. | § 6 Absatz 3| Ja, der Hersteller stellt den Pflegebeddrftigen
und 5 notwendiges Erkldrungs-, Schulungs- und
Trainingsmaterial etwa als schriftliche An-
leitung oder Videoanleitung vor Beginn der
Nutzung zur Verfligung.
2. § 6 Absatz 3| Ja, der Hersteller stellt den Pflegebedurftigen
und 5 notwendiges Erklarungs-, Schulungs- und

Trainingsmaterial anlassbezogen als schrift-
liche Anleitung oder Videoanleitung fur die
Bewaéltigung konkreter Pflegesituationen zur
Verfligung.

Informiert und unterstiitzt die digitale Pflegeanwendung Nutzer, d

ie in die Nutzung mit eingebunden sind?

3. |§6 Absatz 7 | Ja, der Hersteller der digitalen Pflegeanwen- Fir die Nutzung der digitalen
dung stellt erklarende und schulende Infor- Pflegeanwendung ist keine
mationen bereit, in denen die begleitende Einbindung von weiteren
Nutzung der App durch weitere Nutzer und Nutzern vorgesehen.
auch die zugrunde gelegten Rollen fir alle
verstandlich beschrieben sind.

4. § 6 Absatz 7 | Ja, der Hersteller der digitalen Pflegeanwen- Fir die Nutzung der digitalen
dung stellt anleitende und einweisende In- Pflegeanwendung ist keine
formationen flir eingebundene Nutzer bereit. Einbindung von weiteren
Die Informationen sollen den eingebundenen Nutzern vorgesehen.
Nutzern helfen, den Pflegebediirftigen bei der
Nutzung der digitalen Pflegeanwendung zu
unterstiutzen.

5. |§6 Absatz 7 |Ja, Pflegebedirftige und bereits eingebun- Fir die Nutzung der digitalen

dene Nutzer kénnen im Rahmen der be-
stehenden Vergltung einen eigenen Daten-
zugang fur weitere einzubeziehende Nutzer
freischalten bzw. Daten sicher an diese Uber-
mitteln.

Pflegeanwendung ist keine
Einbindung von weiteren
Nutzern vorgesehen.

VI. Themenfeld: Qualitidt der pflegebezogenen Inhalte

Baut die digitale Pflegeanwendung auf gesichertem pflegerisch-medizinischem Wissen auf und macht dieses

transparent?

1. |§6 Absatz 8|Ja, die umgesetzten pflegewissenschaft-
lichen Inhalte und Verfahren beruhen auf
dem allgemein anerkannten fachlichen Stan-
dard.

2. |§6 Absatz 8|Ja, der Hersteller hat geeignete Prozesse

etabliert, um die in der digitalen Pflegeanwen-
dung umgesetzten pflegewissenschaftlichen
Inhalte und Verfahren auf aktuellem Stand zu
halten.
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Nr.

Vorschrift

Anforderung

zZu-
treffend

nicht
Zu-
treffend

zuldssige Begriindung
fur ,nicht zutreffend”

§ 6 Absatz 8

Ja, die Quellen fiur die in der digitalen Pflege-
anwendung umgesetzten pflegewissenschaft-
lichen Inhalte und Verfahren, beispielsweise
Expertenstandards, Lehrwerke und Studien,
sind veroffentlicht und in der digitalen Pflege-
anwendung oder auf einer aus der digitalen
Pflegeanwendung heraus verlinkten Webseite
benannt.

§ 6 Absatz 8

Ja, die Studien, die mit der digitalen Pflege-
anwendung durchgefiihrt wurden, sind ver-
offentlicht und in der digitalen Pflegeanwen-
dung oder auf einer aus der digitalen Pflege-
anwendung heraus verlinkten Webseite be-
nannt.

§ 6 Absatz 8

Ja, mdgliche Interessenkonflikte der Verfas-
ser der pflegebezogenen Informationen, ins-
besondere materieller Art (z. B. Sponsoring),
werden benannt.

Interessenkonflikte der Ver-
fasser der pflegebezoge-
nen Informationen bestehen
nicht.

Sind die pflegebezogenen Informationen, mit denen die digitale Pflegeanwendung die Pflegebediirftigen und die
Nutzer unterstitzt, geeignet?

6.

§ 6 Absatz 8

Ja, die in der digitalen Pflegeanwendung an-
gebotenen pflegebezogenen Informationen
sind aktuell und beruhen auf dem allgemein
anerkannten fachlichen Standard.

Die digitale Pflegeanwen-
dung bietet keine pflege-
bezogenen Informationen an.

§ 6 Absatz 8

Ja, der Hersteller hat geeignete Prozesse
etabliert, um die in der digitalen Pflegeanwen-
dung angebotenen pflegebezogenen Informa-
tionen auf aktuellem Stand zu halten.

Die digitale Pflegeanwen-
dung bietet keine pflege-
bezogenen Informationen an.

§ 6 Absatz 8

Ja, die Quellen fur die in der digitalen Pflege-
anwendung angebotenen pflegebezogenen
Informationen sind veréffentlicht und in der
digitalen Pflegeanwendung oder auf einer
aus der digitalen Pflegeanwendung heraus
verlinkten Webseite benannt.

Die digitale Pflegeanwen-
dung bietet keine pflege-
bezogenen Informationen an.

§ 6 Absatz 8

Ja, die in der digitalen Pflegeanwendung ge-
gebenen pflegebezogenen Informationen sind
zielgruppengerecht ausgewéhlt. Relevante
Alters- und Geschlechtsunterschiede wurden
beriicksichtigt.

Die digitale Pflegeanwen-
dung bietet keine pflege-
bezogenen Informationen an.

10.

§ 6 Absatz 8

Ja, die pflegebezogenen Informationen wer-
den in der digitalen Pflegeanwendung so dar-
gestellt, dass die Aufmerksamkeit der Pflege-
bedurftigen und der Nutzer zur erforderlichen
Information gelenkt wird.

Die digitale Pflegeanwen-
dung bietet keine pflege-
bezogenen Informationen an.

11.

§ 6 Absatz 8

Ja, die pflegebezogenen Informationen wer-
den in der digitalen Pflegeanwendung so dar-
gestellt, dass erforderliche Informationen von
Pflegebedirftigen und Nutzern wahrgenom-
men werden, ohne dass weitere dargestellte
Informationen ihre Wahrnehmbarkeit storen.

Die digitale Pflegeanwen-
dung bietet keine pflege-
bezogenen Informationen an.

12.

§ 6 Absatz 8

Ja, die pflegebezogenen Informationen wer-
den in der digitalen Pflegeanwendung so dar-
gestellt, dass eigenstindige Elemente oder
Gruppen von Elementen durch die Pflege-
bedurftigen und Nutzer genau voneinander
unterschieden werden kdénnen. Die Zuord-
nung und Unterscheidung der Informations-
elemente von anderen Elementen wird unter-
stutzt.

Die digitale Pflegeanwen-
dung bietet keine pflege-
bezogenen Informationen an.
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Nr. Vorschrift Anforderung treffend 4 ol fur ,,night zu?reffend‘g

reffend

13. | § 6 Absatz 8| Ja, der Hersteller hat gepriift, dass die pflege- Die digitale Pflegeanwen-
bezogenen Informationen in der digitalen dung bietet keine pflege-
Pflegeanwendung so dargestellt sind, dass bezogenen Informationen an.
die Informationen wie von ihm vorgesehen
auch von den Pflegebedirftigen und Nutzern
verstanden werden.

14. |§ 6 Absatz 8|Ja, es werden nur notwendige pflegebezo- Die digitale Pflegeanwen-
gene Informationen in der digitalen Pflege- dung bietet keine pflege-
anwendung dargestellt. bezogenen Informationen an.

15. | § 6 Absatz 8| Ja, die pflegebezogenen Informationen wer- Die digitale Pflegeanwen-
den in der digitalen Pflegeanwendung so dung bietet keine pflege-
dargestellt, dass Informationselemente mit bezogenen Informationen an.
ahnlichem Zweck &hnlich dargestellt werden.

16. | § 6 Absatz 5| Ja, bei der visuellen Darstellung von Informa- Die digitale Pflegeanwen-

und 6 tionen in der digitalen Pflegeanwendung ist dung bietet keine pflege-
die Anzahl an Farben und deren Verwendung bezogenen Informationen an.
auf die Umsetzung von Gestaltungszielen be-
schrankt. Die Zuordnung der Farben erfolgte
entsprechend der kulturellen Konventionen.

17. | § 6 Absatz 5| Ja, bei der auditiven Darstellung von Informa- Die digitale Pflegeanwen-

und 6 tionen wurde insbesondere auf kurze, ein- dung bietet keine pflege-

fache und allgemeinversténdliche Informa-
tionen geachtet und entsprechend der
Prinzipien der ,Einfachen Sprache” umge-
setzt.

bezogenen Informationen an.

Werden die pflegebezogenen Informationen, mit denen die digital

die Nutzer unterstitzt, mit Hilfe didaktischer Verfahren vermittelt?

e Pflegeanwendung die Pflegebediirftigen und

18. |§ 6 Absatz 8|Ja, es werden in der digitalen Pflegeanwen- Die digitale Pflegeanwen-
dung didaktische Verfahren zur Vertiefung dung bietet keine pflege-
und Verstarkung des angebotenen pflege- bezogenen Informationen an.
bezogenen Wissens umgesetzt.

19. | § 6 Absatz 8| Ja, die pflegebezogenen Informationen wer- Die digitale Pflegeanwen-

im Kontext der
digitalen Pflege-

den anlassbezogen und
jeweiligen Nutzung der
anwendung angeboten.

dung bietet keine pflege-
bezogenen Informationen an.

Erganzende Anforderungen: Sicherheit der Pflegebediirftigen (Patientensicherheit)

Setzt der Hersteller geeignete MaBnahmen zur Verbesserung der Sicherheit der Pflegebeddrftigen und der Nutzer

um?

1.

§ 6 Absatz 9

Ja, der Hersteller stellt bereits auf der Ver-
triebsplattform bzw. vor dem Start der
Webanwendung deutlich heraus, welche
Pflegebedurftigen und welche Nutzer die
digitale Pflegeanwendung aufgrund von Ein-
schrankungen nicht nutzen sollten.

§ 6 Absatz 9

Ja, in der digitalen Pflegeanwendung werden
den Pflegebediirftigen und Nutzern kontext-
sensitive Hinweise auf Risiken gegeben sowie
Hinweise auf geeignete MaBnahmen zu deren
Abschwéchung oder Vermeidung.

§ 6 Absatz 9

Ja, im Kontext von kritischen Messwerten
oder Analyseergebnissen wird in der digitalen
Pflegeanwendung deutlich auf das Erforder-
nis der Ricksprache mit einer medizinisch
geschulten Person hingewiesen.

Es werden keine kritischen
Messwerte oder Analyse-
ergebnisse verwendet.
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Nr.

Vorschrift

Anforderung

zZu-
treffend

nicht
Zu-
treffend

zuldssige Begriindung
fur ,nicht zutreffend”

§ 6 Absatz 9

Ja, die digitale Pflegeanwendung empfiehlt
den Pflegebedirftigen und den Nutzern bei
Feststellung eines in der Anwendung vor-
dokumentierten risikobehafteten Zustands
der nutzenden Person einen Abbruch der
Nutzung oder eine Verdnderung in der
Nutzung der digitalen Pflegeanwendung.

§ 6 Absatz 9

Ja, fur alle Werte, die von Pflegebediirftigen
und Nutzern eingegeben, Uber die angebun-
denen Medizingerate oder Sensoren erhoben
oder aus sonstigen externen Quellen Uber-
nommen werden, sind in der digitalen Pflege-
anwendung Konsistenzbedingungen definiert,
die vor der Verwendung eines Werts jeweils
abgeprift werden.

§ 6 Absatz 9

Ja, Fehlermeldungen sind in der digitalen
Pflegeanwendung so gestaltet, dass der
Pflegebedurftige und die Nutzer verstehen
kénnen, wo der Fehler lag und wie sie selbst
dazu beitragen kdnnen, diesen zukinftig zu
vermeiden.
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Verordnung
zur Umsetzung der Delegierten Richtlinie (EU) 2021/1269'

Vom 30. September 2022

Auf Grund des § 80 Absatz 14 Satz 1 des Wert-
papierhandelsgesetzes und des § 11 Absatz 4 des
Wertpapiererwerbs- und Ubernahmegesetzes vom
20. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3822), von denen § 80
Absatz 14 Satz 1 durch Artikel 3 Nummer 80 Buch-
stabe i des Gesetzes vom 23. Juni 2017 (BGBI. |
S. 1693) neu gefasst worden ist, verordnet das Bun-
desministerium der Finanzen:

Artikel 1

Anderung
der Wertpapierdienstleistungs-
Verhaltens- und -Organisationsverordnung

Die Wertpapierdienstleistungs-Verhaltens- und -Orga-
nisationsverordnung vom 17. Oktober 2017 (BGBI. |
S. 3566), die zuletzt durch Artikel 57 des Gesetzes
vom 10. August 2021 (BGBI. | S. 3436) geé&ndert wor-
den ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 11 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 7 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 2 werden nach dem Wort ,Zielen® ein
Komma und die Woérter ,einschlieBlich etwai-
ger nachhaltigkeitsbezogener Ziele,“ einge-
fagt.

bb) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefugt:

»Fur nachhaltigkeitsbezogene Ziele gilt Satz 3
nicht im Falle der Bertcksichtigung von Nach-
haltigkeitsfaktoren im Sinne von Artikel 2
Nummer 24 der Verordnung (EU) 2019/2088
des Européischen Parlaments und des Rates
vom 27. November 2019 Uber nachhaltig-
keitsbezogene Offenlegungspflichten im Fi-
nanzdienstleistungssektor (ABI. L 317 vom
9.12.2019, S. 1), die zuletzt durch die Ver-
ordnung (EU) 2020/852 (ABI. L 198 vom
22.6.2020, S. 13) gedndert worden ist, in
der jeweils geltenden Fassung (Nachhaltig-
keitsfaktoren).”

b) Absatz 10 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird das Wort ,und”“ am Ende
durch ein Komma ersetzt.

bb) Folgende Nummer 2 wird eingefligt:

»2. etwaige Nachhaltigkeitsfaktoren des Fi-
nanzinstruments mit dem Zielmarkt ver-
einbar sind und“.

cc) Die bisherige Nummer 2 wird Nummer 3.

' Diese Verordnung dient der Umsetzung der Delegierten Richtlinie
(EU) 2021/1269 der Kommission vom 21. April 2021 zur Anderung der
Delegierten Richtlinie (EU) 2017/593 durch Einbeziehung von Nachhal-
tigkeitsfaktoren in die Produktliberwachungspflichten (ABI. L 277 vom
2.8.2021, S. 137).

c) Dem Absatz 12 wird folgender Satz angefligt:

»Der Konzepteur hat dabei die Nachhaltigkeits-
faktoren des Finanzinstruments auf transparente
Art und Weise zu beschreiben und die weiterge-
gebenen Informationen haben alle notwendigen
Angaben zu enthalten, die erforderlich sind, um
jegliche nachhaltigkeitsbezogenen Ziele der Kun-
den angemessen berlcksichtigen zu kénnen.“

d) In Absatz 13 Satz 1 werden nach den Wértern
,mit deren BedUlrfnissen, Merkmalen und Zielen“
ein Komma und die Worter ,,einschlieBlich etwai-
ger nachhaltigkeitsbezogener Ziele,“ eingefiigt.

2. § 12 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 Nummer 1 werden nach dem Wort
yZielen“ ein Komma und die Woérter ,ein-
schlieBlich etwaiger nachhaltigkeitsbezoge-
ner Ziele,“ eingefligt.

bb) Folgender Satz wird angefugt:

»Fur nachhaltigkeitsbezogene Ziele gilt Satz 3
nicht im Falle der Berlicksichtigung von Nach-
haltigkeitsfaktoren.“

b) In Absatz 9 Satz 2 werden nach dem Wort ,Zie-
len“ ein Komma und die Woérter ,einschlieBlich
etwaiger nachhaltigkeitsbezogener Ziele,“ einge-
fugt.

Artikel 2

_ Anderung
der WpUG-Angebotsverordnung

§ 2 der WpUG-Angebotsverordnung vom 27. De-
zember 2001 (BGBI. | S. 4263), die zuletzt durch Arti-
kel 8 Absatz 8 des Gesetzes vom 8. Juli 2019 (BGBI. |
S. 1002) geandert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

+2. sofern Wertpapiere als Gegenleistung angebo-
ten werden,

a) fir als Gegenleistung im Rahmen eines Uber-
nahme- oder Pflichtangebots angebotene
Wertpapiere Angaben nach der Delegierten
Verordnung (EU) 2021/528 der Kommission
vom 16. Dezember 2020 zur Ergénzung der
Verordnung (EU) 2017/1129 des Européaischen
Parlaments und des Rates im Hinblick auf die
Mindestinformationen des Dokuments, das der
Offentlichkeit bei einer Ausnahme von der
Prospektpflicht im Zusammenhang mit einer
Ubernahme im Wege eines Tauschangebots,
einer Verschmelzung oder einer Spaltung zur
Verfigung zu stellen ist (ABl. L 106 vom
26.3.2021, S. 32);
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b) fir als Gegenleistung auBerhalb eines Uber-

nahme- oder Pflichtangebots angebotene
Wertpapiere Angaben nach Artikel 13 Absatz 1,
Artikel 14 Absatz 1 und 2 oder Artikel 15 Ab-
satz 1 der Verordnung (EU) 2017/1129 des
Européischen Parlaments und des Rates vom
14. Juni 2017 Uber den Prospekt, der beim 6f-
fentlichen Angebot von Wertpapieren oder bei
deren Zulassung zum Handel an einem gere-
gelten Markt zu veréffentlichen ist und zur Auf-
hebung der Richtlinie 2003/71/EG (ABI. L 168
vom 30.6.2017, S. 12), die zuletzt durch die
Verordnung (EU) 2021/337 (ABI. L 68 vom
26.2.2021, S. 1) gedndert worden ist, in Ver-
bindung mit den jeweiligen Vorgaben der Ka-
pitel 1l bis IV der Delegierten Verordnung
(EU) 2019/980 der Kommission vom 14. Mérz
2019 zur Ergénzung der Verordnung (EU)
2017/1129 des Europaischen Parlaments
und des Rates hinsichtlich der Aufmachung,
des Inhalts, der Prifung und der Billigung des
Prospekts, der beim o&ffentlichen Angebot
von Wertpapieren oder bei deren Zulassung
zum Handel an einem geregelten Markt zu
veroffentlichen ist, und zur Aufhebung der

Verordnung (EG) Nr. 809/2004 der Kommis-
sion (ABI. L 166 vom 21.6.2019, S. 26), die
zuletzt durch die Delegierte Verordnung (EU)
2020/1273 (ABI. L 300 vom 14.9.2020, S. 6)
geandert worden ist.”

2. Folgender Satz wird angefigt:

»,Wurde in den Fallen des Satzes 1 Nummer 2 fir die
Wertpapiere vor Verdffentlichung der Angebots-
unterlage ein Prospekt, auf Grund dessen die Wert-
papiere oOffentlich angeboten oder zum Handel an
einem organisierten Markt zugelassen worden sind,
im Inland in deutscher Sprache veréffentlicht und ist
fir die als Gegenleistung angebotenen Wertpapiere
wahrend der gesamten Laufzeit des Angebots ein
gultiger Prospekt veréffentlicht, genligt die Angabe,
dass ein Prospekt veréffentlicht wurde und wo die-
ser jeweils erhéltlich ist.”

Artikel 3
Inkrafttreten
(1) Artikel 1 tritt am 22. November 2022 in Kraft.
(2) Artikel 2 tritt am Tag nach der Verkindung in

Kraft.

Berlin, den 30. September 2022

Der Bundesminister der Finanzen
Christian Lindner



15.

15.

18.

22.

22.

22.

22.

22.

24,

25.

29.

29.

29.

12

Tag

. 8.2022

. 8.2022

8.2022

8.2022

8.2022
8.2022

8.2022

8.2022

8.2022

8.2022

8.2022

8.2022

8.2022

8.2022

8.2022

. 9.2022

. 9.2022

. 9.2022

Bundesgesetzblatt Jahrgang 2022 Teil | Nr. 35, ausgegeben zu Bonn am 6. Oktober 2022

Hinweis auf das Bundesgesetzblatt Teil Il

Nr. 17, ausgegeben am 28. September 2022

Inhalt

Bekanntmachung der deutsch-amerikanischen Vereinbarung tber die Gewahrung von Befreiungen
und Verglinstigungen an das Unternehmen ,PowerTrain, Inc.“ (Nr. DOCPER-TC-81-03) ...........

Bekanntmachung der deutsch-amerikanischen Vereinbarung tber die Gewahrung von Befreiungen
und Verglnstigungen an das Unternehmen ,BFrench Consulting LLC* (Nr. DOCPER-TC-97-01) .. ..

Bekanntmachung zu dem Ubereinkommen des Europarats zur Verhiitung des Terrorismus .. ......

Bekanntmachung (iber den Geltungsbereich des Haager Ubereinkommens (iber den internationalen
Schutz von Erwachsenen ... ... ...

Bekanntmachung der deutsch-brasilianischen Vereinbarung Uber Finanzielle Zusammenarbeit . .. ..
Bekanntmachung zu dem Ubereinkommen zur Verminderung der Staatenlosigkeit . ..............

Bekanntmachung Uber den Geltungsbereich des Zusatzprotokolls von Nagoya/Kuala Lumpur tber
Haftung und Wiedergutmachung zum Protokoll von Cartagena Uber die biologische Sicherheit . . . ..

Bekanntmachung iiber den Geltungsbereich der Anderung des Montrealer Protokolls liber Stoffe, die
zu einem Abbau der Ozonschicht fihren . ... ... ... .

Bekanntmachung zu dem Haager Ubereinkommen (iber die Zustellung gerichtlicher und auBergericht-
licher Schriftstlicke im Ausland in Zivil- oder Handelssachen . ............. ... .. .. ... ........

Bekanntmachung zu dem Haager Ubereinkommen (iber die Beweisaufnahme im Ausland in Zivil- oder
Handelssachen . .. ... . e

Bekanntmachung der deutsch-brasilianischen Vereinbarung lUber Finanzielle Zusammenarbeit ... ..
Bekanntmachung der deutsch-serbischen Vereinbarung tber Finanzielle Zusammenarbeit ........

Bekanntmachung (ber den Geltungsbereich des Zusatzprotokolls zum Ubereinkommen iiber den
Befoérderungsvertrag im internationalen StraBenguterverkehr (CMR) betreffend den elektronischen
Frachtbrief . ...

Bekanntmachung tiber den Geltungsbereich des Basler Ubereinkommens tiber die Kontrolle der grenz-
Uberschreitenden Verbringung gefahrlicher Abfélle und ihrer Entsorgung ... ....................

Bekanntmachung tber den Geltungsbereich der Akte vom 29. November 2000 zur Revision des Uber-
einkommens vom 5. Oktober 1973 lber die Erteilung européischer Patente (Europaisches Patent-
Uibereinkommen) und der Akte vom 17. Dezember 1991 zur Revision von Artikel 63 des Europédischen
Patentlibereinkommens . ... ... .

Bekanntmachung der deutsch-amerikanischen Vereinbarung Uber die Gewahrung von Befreiungen
und Vergunstigungen an das Unternehmen ,Mission Essential Group, LLC* (Nr. DOCPER-AS-126-05)

Bekanntmachung tiber den Geltungsbereich des Ubereinkommens des Europarats tiber Computer-
KAMINalta . . . e

Bekanntmachung lber den Geltungsbereich des Ubereinkommens von Paris .. .................

1605

Seite

499

502

505

506
506

509

510

510

511

514

517

519

522

523

523

524

527

528



1606 Bundesgesetzblatt Jahrgang 2022 Teil | Nr. 35, ausgegeben zu Bonn am 6. Oktober 2022

Hinweis auf Verkiindungen im Bundesanzeiger

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:

. Tag des
Datum und Bezeichnung der Verordnung Fundstelle Inkrafttretens
23. 9.2022 Berichtigung der Neunten Geb&udereinigungsarbeitsbedingungen-
verordnung BAnz AT 27.09.2022 V1 -
FNA: 810-1-63-9
26. 9.2022 SARS-CoV-2-Arbeitsschutzverordnung (Corona-ArbSchV) BAnz AT 28.09.2022 V1 1.10. 2022

FNA: neu: 805-3-20

Hinweis auf Rechtsvorschriften der Europaischen Union,

die mit ihrer Vertffentlichung 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.

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

- Berichtigung der Verordnung (EU) 2021/2115 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 2. Dezember 2021 mit Vorschriften fir die
Unterstltzung der von den Mitgliedstaaten im Rahmen der Gemein-
samen Agrarpolitik zu erstellenden und durch den Européischen Garan-
tiefonds fur die Landwirtschaft (EGFL) und den Européaischen Landwirt-
schaftsfonds fur die Entwicklung des landlichen Raums (ELER) zu
finanzierenden Strategieplane (GAP-Strategiepléne) und zur Aufhebung
der Verordnung (EU) Nr. 1305/2013 sowie der Verordnung (EU) Nr.
1307/2013 (ABI. L 435 vom 6.12.2021) L 181/35 7. 7.2022

- Berichtigung der Verordnung (EU) 2022/576 des Rates vom 8. April 2022
zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 833/2014 Uber restriktive MaB-
nahmen angesichts der Handlungen Russlands, die die Lage in der
Ukraine destabilisieren (ABI. L 111 vom 8.4.2022) L 181/36 7. 7.2022

- Berichtigung der Verordnung (EU) 2018/1862 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 28. November 2018 lber die Einrichtung, den
Betrieb und die Nutzung des Schengener Informationssystems (SIS) im
Bereich der polizeilichen Zusammenarbeit und der justiziellen Zusam-
menarbeit in Strafsachen, zur Anderung und Aufhebung des Beschlus-
ses 2007/533/JI1 des Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 1986/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates und des Be-
schlusses 2010/261/EU der Kommission (ABI. L 312 vom 7.12.2018) L 181/37 7. 7.2022
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Datum und Bezeichnung der Rechtsvorschrift

ABI. EU

- Ausgabe in deutscher Sprache -

Nr./Seite

vom

22. 3.2022

4. 5.2022

31. 5.2022

7. 7.2022

7. 7.2022

7. 7.2022

7. 7.2022

11. 1.2022

8. 7.2022

Berichtigung der Verordnung (EU) Nr. 748/2012 der Kommission vom
3. August 2012 zur Festlegung der Durchfiihrungsbestimmungen fiir die
Erteilung von Lufttlichtigkeits- und Umweltzeugnissen fiir Luftfahrzeuge
und zugehdrige Produkte, Bau- und Ausristungsteile sowie fur die Zu-
lassung vc)Jn Entwicklungs- und Herstellungsbetrieben (ABI. L 224 vom
21.8.2012

Delegierte Verordnung (EU) 2022/1171 der Kommission zur Anderung
der Anhange Il, Ill und IV der Verordnung (EU) 2019/1009 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates zwecks Aufnahme zuriickgewon-
nener hochreiner Materialien als Komponentenmaterialkategorie in EU-
Duingeprodukten (1)

() Text von Bedeutung fiir den EWR.

Delegierte Verordnung (EU) 2022/1172 der Kommission zur Ergénzung
der Verordnung (EU) 2021/2116 des Européischen Parlaments und des
Rates hinsichtlich des integrierten Verwaltungs- und Kontrollsystems im
Rahmen der Gemeinsamen Agrarpolitik und der Verhdngung und Be-
rechnung von Verwaltungssanktionen im Bereich der Konditionalitat

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1173 der Kommission mit Durch-
flhrungsbestimmungen zur Verordnung (EU) 2021/2116 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates hinsichtlich des integrierten Verwal-
tungs- und Kontrollsystems im Rahmen der Gemeinsamen Agrarpolitik

Durchflihrungsverordnung (EU) 2022/1174 der Kommission zur Ande-
rung der Durchfihrungsverordnung (EU) 2015/1998 zur Festlegung
detaillierter MaBnahmen flr die Durchfihrung der gemeinsamen Grund-
standards fiir die Luftsicherheit (1)

() Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfuihrungsverordnung (EU) 2022/1175 der Kommission zur zollamt-
lichen Erfassung der Einfuhren einer fir Omnibusse und Kraftfahrzeuge
fUr den Transport von Waren verwendeten Art bestimmter neuer oder
runderneuerter Luftreifen aus Kautschuk mit einer Tragféhigkeitskennzahl
von mehr als 121 mit Ursprung in der Volksrepublik China nach der Wie-
deraufnahme der Untersuchung zur Umsetzung der Urteile vom 4. Mai
2022 in den verbundenen Rechtssachen T-30/19 und T-72/19 in Bezug
auf die Durchfiihrungsverordnung (EU) 2018/1579 und die Durchfiih-
rungsverordnung (EU) 2018/1690

Verordnung (EU) 2022/1176 der Kommission zur Anderung der Verord-
nung (EG) Nr. 1223/2009 des Européaischen Parlaments und des Rates
hinsic1:htlich der Verwendung bestimmter UV-Filter in kosmetischen Mit-
teln (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1177 der Kommission zur Ande-
rung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2020/683 der Kommission
durch Einfiigen und Aktualisieren der Eintrage fur bestimmte Sicherheits-
systeme in den Mustern fir den Beschreibungsbogen und die Uberein-
stimmungsbescheinigung in Papierform und durch Anpassen des Num-
merierungssystems fur die Genehmigungsbogen fiir einen Typ eines
Fahrzeu(%s, Systems, Bauteils oder einer selbststandigen technischen
Einheit

() Text von Bedeutung fiir den EWR.

Delegierte Verordnung (EU) 2022/1180 der Kommission zur Berichtigung
der Richtlinie 2009/45/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
Uber Sicherheitsvorschriften und -normen fur Fahrgastschiffe

Verordnung (EU) 2022/1181 der Kommission zur Anderung der Einleitung
des Anhangs V der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Européischen
Parlaments und des Rates tiber kosmetische Mittel (1)

() Text von Bedeutung fiir den EWR.

L 181/38

L 183/2

L 183/12

L 183/23

L 183/35

L 183/43

L 183/51

L 183/54

L 184/1

L 184/3

8.

8.

8.

11.

11.

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022
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ABI. EU

- Ausgabe in deutscher Sprache -

Nr./Seite

vom

11.

11.

11.

11.

11.

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1182 der Kommission zur Eintra-
gung eines Namens in das Register der geschutzten Ursprungsbezeich-
nungen und der geschiitzten geografischen Angaben (,Derecske alma“
(9-9-A)

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1183 der Kommission zur Ande-
rung der Anhdnge Il und IV der Durchfiihrungsverordnung (EU)
2020/2002 betreffend die Meldung bestimmter gelisteter Seuchen inner-
halb der Union und die Berichterstattung innerhalb der Union Uiber den
Nachweis bestimmter gelisteter Seuchen (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1184 der Kommission zur Ande-
rung der Verordnung (EU) Nr. 468/2010 Uber die EU-Liste der Schiffe,
die illegale, ungemeldete und unregulierte Fischerei betreiben

Durchflihrungsverordnung (EU) 2022/1185 der Kommission zur Erteilung
einer Unionszulassung fur die Biozidproduktfamilie ,,Contec Hydrogen
Peroxide Biocidal Product Family“ (1)

() Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1186 der Kommission zur Erteilung
einer Uni10nszulassung fur die Biozidproduktfamilie ,,L+R Propanol PT1
Family“ (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Verordnung (EU) 2022/1190 des Europaischen Parlaments und des
Rates zur Anderung der Verordnung (EU) 2018/1862 in Bezug auf die
Eingabe von Informationsausschreibungen zu Drittstaatsangehdrigen im
Interesse der Union in das Schengener Informationssystem (SIS)

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1191 der Kommission zur Geneh-
migung einer nicht geringfligigen Anderung der Spezifikation eines
im Register der geschutzten Ursprungsbezeichnungen und der ge-
schitzten geografischen Angaben eingetragenen Namens (,,Pimiento de
Gernika/Gernikako Piperra“ (g. g. A.))

Durchflihrungsverordnung (EU) 2022/1192 der Kommission mit MaBnah-
men zur Tilgung und zur Verhinderung der Ausbreitung von Globodera
pallida (Stone) Behrens und Globodera rostochiensis (Wollenweber)
Behrens

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1193 der Kommission mit MaB-
nahmen zur Tilgung und zur Verhinderung der Ausbreitung von Ralstonia
solanacearum (Smith 1896) Yabuuchi et al. 1996 emend. Safni et al. 2014

Durchflihrungsverordnung (EU) 2022/1194 der Kommission mit MaBnah-
men zur Tilgung und zur Verhinderung der Ausbreitung von Clavibacter
sepedonicus (Spieckermann & Kotthoff 1914) Nouioui et al. 2018

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1195 der Kommission mit MaBnah-
men zur Tilgung und zur Verhinderung der Ausbreitung von Synchytrium
endobioticum (Schilbersky) Percival

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1196 der Kommission zur Ande-
rung des Anhangs | der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/605 mit
beson1deren MaBnahmen zur Bekédmpfung der Afrikanischen Schweine-
pest (1)

(1) Text von Bedeutung fur den EWR.

L 184/5

L 184/6

L 184/9

L 184/29

L 184/41

L 185/1

L 185/10

L 185/12

L 185/27

L 185/47

L 185/65

L 185/77

11.

11.

12.

12.

12.

12.

12.

12.

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022
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Datum und Bezeichnung der Rechtsvorschrift

ABI. EU

- Ausgabe in deutscher Sprache -

Nr./Seite

vom

11.

12.

12.

12.

13.

14.

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

5. 2022

7.2022

3.2022

7.2022

7.2022

7.2022

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1197 der Kommission zur Ande-
rung der Anhange V und XIV der Durchfiihrungsverordnung (EU)
2021/404 hinsichtlich der Eintrage fur Kanada, das Vereinigte Konigreich
und die Vereinigten Staaten in den Listen der Drittlander, aus denen der
Eingang in die Union von Sendungen von Geflugel, Zuchtmaterial von
Geflugel sowie frischem Fleisch von Geflligel und Federwild zulassig ist
und zur Berichtigung des Anhangs XIV hinsichtlich eines Eintrags fur das
Vereinigte Kénigreich (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1202 der Kommission zur Geneh-
migung einer Anderung der Spezifikation einer geschitzten Ursprungs-
bezeichnung oder einer geschitzten geografischen Angabe (,Bouches-
du-Rhoéne*“ (g. g- A))

Durchflihrungsverordnung (EU) 2022/1203 der Kommission zur Ande-
rung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/1141 zwecks Aktuali-
sierung der Liste invasiver gebietsfremder Arten von unionsweiter
Bedeutung

Verordnung (EU) 2022/1207 des Rates zur Anderung der Verordnung
(EG) Nr. 974/98 im Hinblick auf die Einfihrung des Euro in Kroatien

Verordnung (EU) 2022/1208 des Rates zur Anderung der Verordnung
(EG) Nr. 2866/98 in Bezug auf den Euro-Umrechnungskurs fur Kroatien

Delegierte Verordnung (EU) 2022/1209 der Kommission zur Ergdnzung
der Verordnung (EU) 2018/858 des Européischen Parlaments und des
Rates hinsichtlich des Verfahrens fiir die Verhdngung von GeldbuBen und
der Methoden flir deren Berechnung und Erhebung (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfihrungsverordnung (EU) 2022/1210 der Kommission zur Fest-
legung technischer Durchfiihrungsstandards fir die Anwendung der
Verordnung (EU) Nr. 596/2014 des Europaischen Parlaments und des
Rates im Hinblick auf das Format der Insiderlisten und deren Aktualisie-
rungen (1)

() Text von Bedeutung fiir den EWR.

Delegierte Verordnung (EU) 2022/1214 der Kommission zur Anderung
der Delegierten Verordnung (EU) 2021/2139 in Bezug auf Wirtschaftsta-
tigkeiten in bestimmten Energiesektoren und der Delegierten Verordnung
(EU) 2021/2178 in Bezug auf besondere Offenlegungspflichten fir diese
Wirtschaftstatigkeiten (1)

() Text von Bedeutung fiir den EWR.

Verordnung (EU) 2022/1215 der Kommission Uber eine vorliibergehende
SchlieBung der Fischerei auf Schwarzen Heilbutt in den norwegischen
Gewassern der Gebiete 1 und 2 fiir Schiffe unter der Flagge eines Mit-
gliedstaats der Européischen Union

Durchfihrungsverordnung (EU) 2022/1216 der Kommission zur Ab-
weichung von den Durchflihrungsverordnungen (EU) Nr. 809/2014, (EU)
Nr. 180/2014, (EU) Nr. 181/2014, (EU) 2017/892, (EU) 2016/1150, (EU)
2018/274, (EU) Nr. 615/2014 und (EU) 2015/1368 in Bezug auf bestimmte
Verwaltungskontrollen und Vor-Ort-Kontrollen im Rahmen der Gemein-
samen Agrarpolitik fir das Jahr 2022 und zur Anderung der Durchfiih-
rungsverordnung (EU) 2021/725

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1217 der Kommission zur Ande-
rung der Durchflihrungsverordnung (EU) Nr. 185/2013 Uber Abziige von
bestimmten, Spanien fir 2021, 2022 und 2023 zugeteilten Fangquoten

L 185/117

L 186/8

L 186/10

L 187/16

L 187/18

L 187/19

L 187/23

L 188/1

L 188/46

L 188/49

L 188/62

12.

13.

14.

14.

14.

14.

15.

15.

15.

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022
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- Ausgabe in deutscher Sprache -

Nr./Seite

vom

14.

14.

14.

14.

14.

14.

15.

14.

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

Durchflihrungsverordnung (EU) 2022/1218 der Kommission zur Ande-
rung bestimmter Anhange der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/620
hinsichtlich der Genehmigung des Status ,seuchenfrei” fiir bestimmte
Mitgliedstaaten oder Zonen dieser Mitgliedstaaten in Bezug auf
bestimmte gelistete Seuchen und hinsichtlich der Genehmigung von
Tilgungsprogrammen flr bestimmte gelistete Seuchen (1)

() Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchflihrungsverordnung (EU) 2022/1219 der Kommission zur Ande-
rung von Anhang Il der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2020/2235 in Be-
zug auf Muster der Bescheinigungen flr den Eingang von Sendungen
bestimmter zusammengesetzter Erzeugnisse in die Union und fir deren
Durchfuhr durch die Union (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1220 der Kommission zur Fest-
legung technischer Durchfiihrungsstandards fir die Anwendung der
Richtlinie 2014/65/EU des Europaischen Parlaments und des Rates im
Hinblick auf das Format, in dem Zweigniederlassungen von Drittland-
firmen und zusténdige Behorden die in Artikel 41 Absatze 3 und 4 jener
Richtlinie genannten Angaben zu Ubermitteln haben (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1221 der Kommission zur Einfiih-
rung eines vorlaufigen Antidumpingzolls auf die Einfuhren bestimmter
Kraftfahrzeugréder aus Aluminium mit Ursprung in Marokko

Berichtigung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/913 der Kommis-
sion vom 30. Mai 2022 zur Anderung der Durchfuihrungsverordnung (EU)
2019/1793 Uber die voribergehende Verstarkung der amtlichen Kontrol-
len und Uber SofortmaBnahmen beim Eingang bestimmter Waren aus
bestimmten DrittlAndern in die Union zur Durchfiihrung der Verordnun-
gen (EU) 2017/625 und (EG) Nr. 178/2002 des Européaischen Parlaments
und des Rates (ABI. L 158 vom 13.6.2022)

Delegierte Verordnung (EU) 2022/1225 der Kommission Uber befristete
auBergewohnliche MaBnahmen zur Abweichung von der Verordnung
(EU) Nr. 1308/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates zur Be-
waltigung der durch die russische Invasion der Ukraine verursachten
Marktstérungen im Sektor Obst und Gemuse

Durchflihrungsverordnung (EU) 2022/1226 der Kommission zur Erteilung
einer Unionszulassung fur das Biozidprodukt ,Bioquell HPV-AQ“ (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1227 der Kommission zur Ande-
rung der Durchfihrungsverordnungen (EU) Nr. 808/2014 und (EU)
Nr. 809/2014 hinsichtlich einer SondermaBnahme zur Gewahrung einer
befristeten Sonderunterstiitzung im Rahmen des Européischen Land-
wirtschaftsfonds firr die Entwicklung des landlichen Raums (ELER) als
Reaktion auf die russische Invasion der Ukraine

Durchfuihrungsverordnung (EU) 2022/1228 der Kommission zur Abwei-
chung von der Durchflihrungsverordnung (EU) 2017/892 hinsichtlich der
Beihilfeantrage sowie der Antrage auf Vorschusszahlungen und Teilzah-
lungen fiir das Jahr 2022 aufgrund der durch die russische Invasion der
Ukraine verursachten Krise

Berichtigung der Verordnung (EU) 2022/355 des Rates vom 2. Marz 2022
zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 765/2006 Uber restriktive MaB3-
nahmen gegen Belarus (ABI. L 67 vom 2.3.2022)

L 188/65

L 188/75

L 188/98

L 188/114

L 188/152

L 189/1

L 189/3

L 189/12

L 189/18

L 189/24

15.

15.

15.

15.

15.

18.

18.

18.

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022
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ABI. EU

- Ausgabe in deutscher Sprache -

Nr./Seite

vom

18.

18.

13.

18.

18.

14.

19.

19.

19.

19.

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

Durchflihrungsverordnung (EU) 2022/1230 des Rates zur Durchfiihrung
des Artikels 2 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 2580/2001 Uber spezi-
fische, gegen bestimmte Personen und Organisationen gerichtete
restriktive MaBnahmen zur Bekdmpfung des Terrorismus und zur Aufhe-
bung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/147

Durchflihrungsverordnung (EU) 2022/1231 des Rates zur Durchfiihrung
der Verordnung (EG) Nr. 765/2006 Uber restriktive MaBnahmen ange-
sichts der Lage in Belarus und der Beteiligung von Belarus an der
Aggression Russlands gegen die Ukraine

Durchflihrungsverordnung (EU) 2022/1232 der Kommission zur Erteilung
einer Unionszulassung flr die Biozidproduktfamilie ,INTEROX Biocidal
Product Family 1¢ ()

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchflihrungsverordnung (EU) 2022/1233 der Kommission zur Ande-
rung der Durchflihrungsverordnung (EU) 2020/492 zur Einflhrung end-
gultiger Antidumpingzdlle betreffend die Einfuhren bestimmter gewebter
und/oder gendhter Erzeugnisse aus Glasfasern mit Ursprung in der
Volksrepublik China und Agypten

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1234 zur Anderung des Anhangs |
der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/605 mit besonderen MaBnah-
men zur Bekdmpfung der Afrikanischen Schweinepest (1)

() Text von Bedeutung fiir den EWR.

Berichtigung der Verordnung (EU) 2022/576 des Rates vom 8. April 2022
zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 833/2014 Uber restriktive MaB-
nahmen angesichts der Handlungen Russlands, die die Lage in der
Ukraine destabilisieren (ABI. L 111 vom 8. April 2022)

Durchfuihrungsverordnung (EU) 2022/1246 der Kommission zur Geneh-
migung nicht geringfligiger Anderungen der Spezifikation einer im
Register der geschitzten Ursprungsbezeichnungen und der geschiitzten
geografischen Angaben eingetragenen Bezeichnung ,,Bra“ (g. U.)

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1247 der Kommission zur Zu-
lassung von Allurarot AC als Futtermittelzusatzstoff fiir kleine, nicht zur
Lebensmittelerzeugung genutzte Saugetiere und fir Ziervogel (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchflihrungsverordnung (EU) 2022/1248 der Kommission zur Zulas-
sung von &therischem Ol aus Origanum vulgare ssp. hirtum (Link) letsw.
als Zusatzstoff in Futtermitteln fur bestimmte Tierarten (1)

() Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1249 der Kommission zur Zulas-
sung von Vitamin Bq, in Form von Cyanocobalamin, gewonnen aus
Ensifeq adhaerens CNCM |-5541, als Futtermittelzusatzstoff fur alle Tier-
arten (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfihrungsverordnung (EU) 2022/1250 der Kommission zur Zu-
lassung von Ethylacrylat, Pentylisovalerat, Butyl-2-methylbutyrat, 2-Me-
thylundecanal, (2E)-Methylcrotonsaure, Ethyl-(E,Z)-deca-2,4-dienoat,
Butan-2-on, Cyclohexylacetat, 3,4-Dimethylcyclopentan-1,2-dion,
5-Ethyl-3-hydroxy-4-methylfuran-2(5H)-on, Phenethylbutyrat, Hexyl-
phenylacetat, 4-Methylacetophenon, 4-Methoxyacetophenon, 3-Methyl-
phenol, 3,4-Dimethylphenol, 1-Methoxy-4-methylbenzol, Trimethyloxazol
und 4,5-Dihydrothiophen-3(2H)-on als Futtermittelzusatzstoffe fur alle
Tierarten (1)

() Text von Bedeutung fiir den EWR.

L 19071

L 190/5

L 190/7

L 190/70

L 190/79

L 190/191

L1911

L191/3

L191/7

L 191/10

L 191/13

19.

19.

19.

20.

20.

20.

20.

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

. 2022

20. 7.2022
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— Ausgabe in deutscher Sprache —

Nr./Seite

vom

19.

19.

19.

19.

19.

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

7.2022

Durchfuihrungsverordnung (EU) 2022/1251 der Kommission zur Erneue-
rung der Genehmigung der Wirkstoffe ,geradkettige Lepidopteren-
pheromone* (Acetate) als Wirkstoffe mit geringem Risiko sowie der Wirk-
stoffe ,geradkettige Lepidopterenpheromone” (Aldehyde und Alkohole)
gemaB der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Parlaments
und des Rates und zur Anderung des Anhangs der Durchfiihrungsver-
ordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1252 der Kommission zur Ande-
rung der Durchflihrungsverordnung (EU) 2015/408 im Hinblick auf die
Aktualisierung der Liste mit Substitutionskandidaten (1)

() Text von Bedeutung fiir den EWR.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1253 der Kommission zur Berich-
tigung der Verordnung (EU) Nr. 748/2012 hinsichtlich der mit der Dele-
gierten Verordnung (EU) 2022/201 eingefuihrten Ausnahmen von be-
stimmten Anforderungen

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1254 der Kommission zur Ande-
rung der Verordnung (EU) 2015/640 hinsichtlich der Einfiihrung neuer zu-
satzlicher Anforderungen an die Lufttiichtigkeit

Durchflihrungsverordnung (EU) 2022/1255 der Kommission zur Bestim-
mung von antimikrobiellen Wirkstoffen oder von Gruppen antimikrobieller
Wirkstoffe, die gemaB der Verordnung (EU) 2019/6 des Européischen
Parlaments und des Rates der Behandlung bestimmter Infektionen beim
Menschen vorbehalten bleiben missen (1)

(1) Text von Bedeutung fiir den EWR.
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