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LOIS, DECRETS, ORDONNANCES ET REGLEMENTS
WETTEN, DECRETEN, ORDONNANTIES EN VERORDENINGEN

SERVICE PUBLIC FEDERAL INTERIEUR FEDERALE OVERHEIDSDIENST BINNENLANDSE ZAKEN
[C - 2023/15293] [C - 2023/15293]
5 MAI 2022. — Loi sur les médicaments 5 MEI 2022. — Wet betreffende
vétérinaires. — Traduction allemande diergeneesmiddelen. — Duitse vertaling
Le texte qui suit constitue la traduction en langue allemande de la loi De hierna volgende tekst is de Duitse vertaling van de wet van
du 5 mai 2022 sur les médicaments vétérinaires (Moniteur belge du | 5 mei 2022 betreffende diergeneesmiddelen (Belgisch Staatsblad van
20 mai 2022). 20 mei 2022).
Cette traduction a été établie par le Service central de traduction Deze vertaling is opgemaakt door de Centrale dienst voor Duitse
allemande a Malmedy. vertaling in Malmedy.

FODERALER OFFENTLICHER DIENST INNERES
[C - 2023/15293]
5. MAI 2022 — Gesetz iiber Tierarzneimittel — Deutsche Ubersetzung

Der folgende Text ist die deutsche Ubersetzung des Gesetzes vom 5. Mai 2022 {iber Tierarzneimittel.
Diese Ubersetzung ist von der Zentralen Dienststelle fiir Deutsche Ubersetzungen in Malmedy erstellt worden.

FODERALAGENTUR FUR ARZNEIMITTEL UND GESUNDHEITSPRODUKTE
5. MAI 2022 — Gesetz iiber Tierarzneimittel

PHILIPPE, Kénig der Belgier,
Allen Gegenwairtigen und Zukiinftigen, Unser Grufs!
Die Abgeordnetenkammer hat das Folgende angenommen und Wir sanktionieren es:

KAPITEL 1 - Gegenstand, Anwendungsbereich, Begriffsbestimmungen und zustindige Behorde

Abschnitt 1 - Gegenstand und Anwendungsbereich

Artikel 1 - Vorliegendes Gesetz regelt eine in Artikel 74 der Verfassung erwahnte Angelegenheit.

Art. 2 - Durch vorliegendes Gesetz werden die Modalitéten fiir die Anwendung der Verordnung (EU) 2019/6 des
Europédischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/82/EG erganzt und festgelegt.

Art. 3 - Vorliegendes Gesetz findet Anwendung auf Tierarzneimittel, wie in Artikel 2 Absatz 1 der Verordnung

(EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber Tierarzneimittel und zur
Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG erwéhnt.

Abschnitt 2 - Begriffsbestimmungen

Art. 4 - Zusétzlich zu den in der Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates {iber
Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG festgelegten Begriffsbestimmungen gelten fiir die
Anwendung der Verordnung 2019/6, des vorliegenden Gesetzes und seiner Ausfiihrungserlasse folgende Begriffsbe-
stimmungen:

1. "Verordnung 2019/6”: Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezem-
ber 2018 tiber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG,

2. "Minister”: der fiir die Volksgesundheit zustindige Minister,

3. "FAAG”: durch das Gesetz vom 20. Juli 2006 tiber die Schaffung und die Arbeitsweise der Foderalagentur fiir
Arzneimittel und Gesundheitsprodukte geschaffene Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte,

4. "EMA”: durch die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates der Europaischen
Umon vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen Arzneimittel-Agentur errichtete Europaische
Arzneimittel-Agentur,

5. ”IVG”: Zulassung, wie in Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 erwéhnt,

6. “Person, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugt ist”: in Artikel 6 § 1 des am 10. Mai 2015
koordinierten Gesetzes iiber die Ausiibung der Gesundheitspflegeberufe erwahnter Apotheker, der in einer der
Offentlichkeit zuginglichen Apotheke titig ist,

7. "Tierarzt”: in Artikel 1 Nr. 1 und in Artikel 4 des Gesetzes vom 28. August 1991 {iber die Ausiibung der
Veterinarmedizin erwahnte Person,

8. “Person, die zur Beschaffung von Arzneimitteln fiir Verantwortliche fiir Tiere befugt ist”: Tierarzt, der gemafd
Artikel 9 des Gesetzes vom 28. August 1991 tiber die Ausiibung der Veterindrmedizin Arzneimittel an Verantwortliche
ftir Tiere abgibt,

9. "Verantwortlicher fiir Tiere”: Eigentiimer oder Halter, der auf gewohnliche und direkte Weise Tiere hilt oder
beaufsichtigt, wie in Artikel 1 Nr. 3 des Gesetzes vom 28. August 1991 iiber die Ausiibung der Veterindrmedizin
erwahnt,

10. “"Pharmakopde”: Sammlung normativer Texte iiber pharmazeutische Stoffe, die als Wirkstoffe oder Hilfsstoffe
flir die Zubereitung von Arzneimitteln verwendet werden, sowie iiber ihre Darreichungsformen und die diesbeziig-
lichen Analysemethoden,
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11. “Einzelhdndler”: Person, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugt ist oder Person, die zur
Beschaffung von Arzneimitteln fiir Verantwortliche fiir Tiere befugt ist.

Abschnitt 3 - Zustandige Behorde

Art. 5 - Die FAAG wird als zustindige Behorde im Sinne von Artikel 137 Absatz 1 der Verordnung 2019/6
bestimmt.

Art. 6 - Die FAAG wird von ihrem Generalverwalter vertreten.

Der Generalverwalter kann seine Befugnisse in Anwendung des vorliegenden Gesetzes anderen Personalmitglie-
dern der FAAG {ibertragen, unter Angabe der Grenzen der ihnen {ibertragenen Befugnisse.

KAPITEL 2 - Klinische Priifungen mit Tierarzneimitteln

Art. 7 - Gemifs Artikel 9 der Verordnung 2019/6 unterliegt jede auf belgischem Staatsgebiet durchgefiihrte
klinische Priifung mit einem oder mehreren Tierarzneimitteln und jede Anderung oder Verlangerung einer bereits
genehmigten klinischen Priifung einer von der FAAG erteilten Genehmigung.

Die in Absatz 1 erwidhnte Genehmigung einer klinischen Priifung wird fiir einen Zeitraum von héchstens einem
Jahr erteilt. Auf einen mit Griinden versehenen Antrag des Inhabers der Genehmigung einer klinischen Priifung kann
diese Genehmigung fiir Zeitrdume von jeweils hochstens einem Jahr verlangert werden.

Der Kénig legt den Inhalt und die Verfahren fiir den Antrag auf Genehmigung, Anderung oder Verldngerung einer
in Absatz 1 erwédhnten klinischen Priifung fest. Er legt zudem die Verfahren fiir die Genehmigung, Anderung oder
Verldngerung einer klinischen Priifung fest.

Der Konig kann Bedingungen und Verfahren fiir das Ende einer klinischen Priifung festlegen.

Art. 8 - Wenn die in Artikel 9 der Verordnung 2019/6, insbesondere in den Absitzen 2 und 4, sowie in Artikel 7
erwahnten Bedingungen und Vorschriften oder die Bedingungen, unter denen eine Genehmigung erteilt wurde, nicht
mehr erfiillt sind, kann die FAAG die Genehmigung der klinischen Priifung aussetzen oder entziehen.

Der Konig kann Verfahren fiir die Aussetzung und den Entzug der Genehmigung einer klinischen Priifung
festlegen.

KAPITEL 3 - Zulassung - allgemeine Bestimmungen

Abschnitt 1 - Zulassung

Art. 9 - In Anwendung von Artikel 5 Absatz 6 der Verordnung 2019/6 ist keine IVG erforderlich fiir
Tierarzneimittel, die fiir ausschlieffllich als Heimtiere gehaltene Tiere bestimmt sind (in Aquarien oder Teichen
gehaltene Tiere, Zierfische, Ziervogel, Brieftauben, Terrarium-Tiere, Kleinnager sowie Frettchen und Hauskaninchen),
sofern diese Tierarzneimittel nicht einer Verschreibungspflicht unterliegen und nicht fiir andere Tiere verwendet
werden.

In Absatz 1 erwahnte Tierarzneimittel diirfen nicht fiir andere als die in Artikel 5 Absatz 6 der Verordnung 2019/6
erwdhnten Tiere verschrieben, beschafft, abgegeben oder an vorerwihnte andere Tiere verabreicht werden.

Der Konig kann Bedingungen festlegen, durch die die in Artikel 5 Absatz 6 der Verordnung 2019/6 vorgesehene
Bedingung konkretisiert wird und die dazu bestimmt sind, eine missbrauchliche Verwendung der betreffenden
Tierarzneimittel fiir andere Tiere zu verhindern. Er kann zudem Verfahren und zusédtzliche Mafinahmen fiir die
Inverkehrbringung der in Absatz 1 erwdhnten Tierarzneimittel festlegen.

Fiir Tierarzneimittel, die ausschlieSlich fiir die in Absatz 1 aufgefiihrten Tiere bestimmt sind und einen Wirkstoff
enthalten, der auf einer vom Koénig erstellten Liste erwahnt wird, gilt die in Absatz 1 erwédhnte Befreiung.

Art. 10 - In Anwendung von Artikel 29 der Verordnung 2019/6 bestimmt die FAAG ein Labor, das mit der
Arzneimittelkontrolle beauftragt ist.

Abschnitt 2 - Sprachen
Art. 11 - In Anwendung von Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 werden die Fachinformation
(Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels), die gemaf3 Artikel 35 der Verordnung 2019/6 erstellt wird, sowie
die Kennzeichnung der Primérverpackung, die Kennzeichnung der dufleren Umhiillung und die Packungsbeilage
eines Tierarzneimittels, die gemafl den Artikeln 10 bis 16 der Verordnung 2019/6 erstellt werden, in den drei
Landessprachen verfasst.

Wenn ein Tierarzneimittel jedoch dazu bestimmt ist, ausschliefSlich von einem Tierarzt verabreicht zu werden, oder
wenn es ernsthafte Probleme in Bezug auf die Verfiigbarkeit gibt, kann die FAAG eine vollstindige oder teilweise
Befreiung von der in Absatz 1 erwdhnten Verpflichtung gewahren.

Der Konig kann Regeln fiir das Verfahren zur Erlangung einer vollstindigen oder teilweisen Befreiung von der in
Absatz 2 erwahnten Verpflichtung festlegen.

Abschnitt 3 - Kennzeichnung und Packungsbeilage

Art. 12 - In Anwendung von Artikel 10 Absatz 3 der Verordnung 2019/6 ist die Primdrverpackung von
Tierarzneimitteln mit einem Identifizierungscode versehen.

Der Konig kann die Regeln fiir die Anwendung der in Artikel 17 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 erwahnten
Durchfiihrungsrechtsakte der Kommission festlegen.

Art. 13 - In Anwendung von Artikel 11 Absatz 2 der Verordnung 2019/6 ist die duflere Umhiillung von
Tierarzneimitteln mit einem Identifizierungscode versehen.

Der Konig kann die Regeln fiir die Anwendung der in Artikel 17 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 erwéhnten
Durchfiihrungsrechtsakte der Kommission festlegen.

Art. 14 - In Anwendung von Artikel 13 der Verordnung 2019/6 kann die FAAG auf Antrag eines Antragstellers
gestatten, dass dieser Antragsteller auf der Primarverpackung oder der dufieren Umhiillung eines Tierarzneimittels
zusétzliche zweckdienliche Angaben macht, die mit der Fachinformation vereinbar sind, und die keine Werbung fiir ein
Tierarzneimittel darstellen.

Art. 15 - In Anwendung von Artikel 14 Absatz 3 der Verordnung 2019/6 muss der Verpackung jedes in Verkehr
befindlichen Tierarzneimittels eine Packungsbeilage auf Papier beigefiigt werden, es sei denn, alle gemafs Artikel 14
Absatz 1 und 2 der Verordnung 2019/6 erforderlichen Informationen befinden sich auf der dufieren Umbhiillung oder
der Primérverpackung.

Zusatzlich zur Packungsbeilage auf Papier kann die Packungsbeilage auch in elektronischer Form zur Verfligung
gestellt werden.



45734

MONITEUR BELGE — 12.05.2023 — BELGISCH STAATSBLAD

KAPITEL 4 - Zulassungsverfahren

Abschnitt 1 - Nationales Verfahren

Art. 16 - In Anwendung von Artikel 46 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 konnen Antragsteller nach Eingang des
in Artikel 47 Absatz 2 der Verordnung 2019/6 erwéhnten Bewertungsberichts bei der FAAG in schriftlicher Form um
eine erneute Uberpriifung dieses Bewertungsberichts ersuchen.

Der Konig legt zu diesem Zweck zusitzliche Verfahrensregeln fest.

Art. 17 - Gemdfs Artikel 46 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 und unbeschadet des Artikels 47 der
Verordnung 2019/6 kann der Konig Regeln fiir die Erlangung einer nationalen IVG festlegen.

Abschnitt 2 - Beschluss zur Erteilung einer IVG im Rahmen des nationalen Verfahrens, dezentralisierten Verfahrens,
Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung oder anschlieenden Anerkennungsverfahrens

Art. 18 - Die FAAG tibermittelt dem Antragsteller den Beschluss zur Erteilung einer IVG, der in Anwendung eines
in Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 erwédhnten Verfahrens gefasst wurde, in elektronischer Form oder auf
Papier.

Art. 19 - Die FAAG veroffentlicht auf ihrer Website die Beschliisse zur Erteilung einer IVG, die sie gemaf Artikel 18
des vorliegenden Gesetzes ausgestellt hat.

Art. 20 - Nur die Beschliisse zur Erteilung einer IVG, die gemaf3 Artikel 19 in elektronischer Form auf der Website
der FAAG verdffentlicht worden sind, sind rechtsgiiltig.

Alle spiteren Anderungen der in Absatz 1 erwihnten Beschliisse, geméfl Artikel 61 Absatz 2 oder Artikel 67
Absatz 1 der Verordnung 2019/6, sind Bestandteil dieser Beschliisse.

KAPITEL 5 - Anderungen von Zulassungen
Art. 21 - Die FAAG tibermittelt Inhabern einer IVG den Beschluss zur Anderung der IVG, wie in Artikel 67 Absatz 3
der Verordnung 2019/6 erwéhnt, in elektronischer Form oder auf Papier.

Art. 22 - Die FAAG veroffentlicht auf ihrer Website die in Artikel 67 der Verordnung 2019/6 erwéahnten Beschliisse
zur Anderung einer IVG.

KAPITEL 6 - Mafinahmen nach der Zulassung

Abschnitt 1 - Erhebung von Daten zu antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln

Art. 23 - In Anwendung von Artikel 57 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 erhebt die FAAG einschlégige,
vergleichbare Daten zum Verkaufsvolumen und zur Anwendung von antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln, die auf
belgischem Staatsgebiet bei Tieren angewendet werden.

In Anwendung von Artikel 57 Absatz 2 der Verordnung 2019/6 iibermittelt die FAAG der EMA zusammengetra-
gene Daten zum Verkaufsvolumen und zur Anwendung je Tierart und Art von antimikrobiell wirksamen
Arzneimitteln, die bei Tieren angewendet werden.

Der Konig kann zusétzliche Regeln fiir die Anwendung von Artikel 57 Absatz 5 der Verordnung 2019/6 und der
in Artikel 57 Absatz 3 der Verordnung 2019/6 erwahnten delegierten Rechtsakte der Kommission festlegen.

Abschnitt 2 - Beratung Kleiner und Mittlerer Betriebe

Art. 24 - In Anwendung von Artikel 59 der Verordnung 2019/6 berat die FAAG Kleine und Mittlere Betriebe bei
der Erfiillung der Anforderungen der Verordnung 2019/6, des vorliegenden Gesetzes und seiner Ausfiihrungserlasse.

Der Koénig kann zusétzliche Regeln fiir die Anwendung des vorliegenden Artikels festlegen.

KAPITEL 7 - Pharmakovigilanz

Art. 25 - In Anwendung von Artikel 79 Absatz 2 der Verordnung 2019/6 kann die FAAG Tierarzten und Personen,
die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugt sind, spezifische Vorschriften tiber die Meldung
mutmafilich unerwiinschter Ereignisse auferlegen.

Der Konig kann zusétzliche Regeln fiir die Anwendung des vorliegenden Artikels festlegen.
KAPITEL 8 - Herstellung, Einfuhr, Ausfuhr und Zubereitung

Abschnitt 1 - Herstellungserlaubnis

Art. 26 - In Anwendung von Artikel 88 Absatz 2 der Verordnung 2019/6 ist fiir magistrale oder offizinale Praparate,
die Aufteilung oder die Anderung der Verpackung oder Aufmachung von Tierarzneimitteln keine Herstellungserlaub-
nis erforderlich, sofern diese Vorginge in einer Apotheke ausschliefllich zum Zweck der Abgabe kleiner Mengen von
Arzneimitteln durch eine Person, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugt ist, an Verantwortliche
fiir Tiere vorgenommen werden.

Der Konig kann zusétzliche Bedingungen und Regeln fiir die in Absatz 1 erwdhnten Vorgiange festlegen.

Art. 27 - Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugt sind, kénnen die in Artikel 26
des vorliegenden Gesetzes erwdhnen Vorgénge entweder einer anderen Person, die zur Abgabe von Arzneimitteln an
die Offentlichkeit befugt ist, oder einer in einem anderen Mitgliedstaat ansassigen Person, die in diesem Mitgliedstaat
gesetzlich zur Durchfithrung solcher Vorgange befugt ist, tibertragen. Diese Ubertragung darf nur auf der Grundlage
einer individuellen Verschreibung eines Tierarztes oder eines von einem Tierarzt unterzeichneten und datierten
Antrags fiir eine Gruppe von Tieren, der auf der Grundlage von individuellen Verschreibungen erstellt worden ist,
erfolgen.

Der Konig kann zusitzliche Bedingungen und Regeln fiir die in Absatz 1 erwdhnte Ubertragung festlegen.

Art. 28 - In Anwendung von Artikel 88 Absatz 2 der Verordnung 2019/6 ist fiir die Aufteilung oder die Anderung
der Verpackung oder Aufmachung von Tierarzneimitteln keine Herstellungserlaubnis erforderlich, sofern diese
Vorgénge ausschliefllich zum Zweck der Beschaffung kleiner Mengen von Arzneimitteln durch eine Person, die zur
Beschaffung von Arzneimitteln fiir Verantwortliche fiir Tiere befugt ist, fiir Verantwortliche fiir Tiere vorgenommen
werden.

Der Konig kann zusitzliche Bedingungen und Regeln fiir die in Absatz 1 erwahnten Vorginge festlegen.

Art. 29 - In Anwendung von Artikel 90 Absatz 4 der Verordnung 2019/6 legt der Kénig die Verfahren fiir die
Erteilung, die Verweigerung, die Aussetzung, den Entzug oder die Anderung der in Artikel 88 der Verordnung 2019/6
erwihnten Herstellungserlaubnis fest.
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Abschnitt 2 - Sachkundige Person
Art. 30 - In Anwendung von Artikel 97 Absatz 5 der Verordnung 2019/6 kann der Kénig administrative Ablaufe
festlegen, um der FAAG zu erméglichen zu tiberpriifen, ob die in Artikel 97 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 erwéhnte
sachkundige Person die in Artikel 97 Absatz 2 und 3 der Verordnung 2019/6 erwéahnten Voraussetzungen erfiillt.

KAPITEL 9 - Groffhandelsvertrieb von und Einzelhandel mit Tierarzneimitteln

Abschnitt 1 - Grof$handelsvertrieb von Tierarzneimitteln

Art. 31 - In Anwendung von Artikel 99 Absatz 4 der Verordnung 2019/6 ist fiir die Beschaffung kleiner Mengen
von Tierarzneimitteln durch eine Person, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugt ist, fiir eine
Person, die zur Beschaffung von Arzneimitteln fiir Verantwortliche fiir Tiere befugt ist, keine Grofshandelsvertriebs-
erlaubnis erforderlich.

Eine Grofhandelsvertriebserlaubnis ist ebenfalls nicht erforderlich fiir die Beschaffung kleiner Mengen von
Tierarzneimitteln durch eine Person, die zur Beschaffung von Arzneimitteln fiir Verantwortliche fiir Tiere befugt ist, fiir
eine andere Person, die zur Beschaffung von Arzneimitteln fiir Verantwortliche fiir Tiere befugt ist.

Der Konig kann Bedingungen in Bezug auf die in den Absatz 2 und 3 erwihnten kleinen Mengen festlegen.

Art. 32 - In Anwendung von Artikel 100 Absatz 2 Buchstabe a) der Verordnung 2019/6 kann der Kénig die
Bedingungen fiir die erforderliche Ausbildung und Erfahrung der verantwortlichen Person festlegen.

Art. 33 - In Anwendung von Artikel 100 Absatz 3 der Verordnung 2019/6 legt der Konig die Verfahren fiir die
Erteilung, die Verweigerung, die Aussetzung, den Entzug oder die Anderung einer Grofhandelsvertriebserlaubnis fest.

Abschnitt 2 - Parallelhandel mit Tierarzneimitteln
Art. 34 - In Anwendung von Artikel 102 Absatz 3 der Verordnung 2019/6 legt der Konig die Verfahren fiir die
Erteilung, die Verweigerung, die Aussetzung, den Entzug oder die Anderung einer Erlaubnis fiir den Parallelhandel
mit Tierarzneimitteln fest.

Abschnitt 3 - Einzelhandel mit Tierarzneimitteln

Art. 35 - § 1 - In Anwendung von Artikel 103 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 kann der Kénig Personen, die zur
Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugt sind, verpflichten, jederzeit iiber eine bestimmte Menge an den
von Thm bestimmten Tierarzneimitteln in der Apotheke zu verfiigen.

§ 2 - In Anwendung von Artikel 103 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 kann der Kénig Bedingungen und
Modalitdten fiir den Kauf, die Entgegennahme, Lagerung und Abgabe von Tierarzneimitteln durch Personen festlegen,
die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugt sind.

Der Koénig kann zudem Regeln festlegen fiir die von der in Absatz 1 erwédhnten Person auszufiihrenden
Verwaltungsaufgaben und die im Rahmen der in Absatz 1 erwédhnten Tatigkeiten aufzubewahrenden Verwaltungsda-
ten.

Art. 36 - In Anwendung von Artikel 103 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 wird jedes Tierarzneimittel an den
Verantwortlichen fiir Tiere oder an seinen Beauftragten personlich abgegeben oder fiir ihn personlich beschafft.

Der Konig kann zuséitzliche Bedingungen und Mafinahmen fiir die Abgabe und Beschaffung eines Tierarzneimit-
tels fiir den Verantwortlichen fiir Tiere oder seinen Beauftragten festlegen.

Art. 37 - In Anwendung von Artikel 103 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 ist die Eigenschaft einer Person, die zur
Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugt ist oder einer Person, die zur Beschaffung von Arzneimitteln fiir
Verantwortliche fiir Tiere befugt ist, unvereinbar mit der Eigenschaft eines Grofshandlers.

Art. 38 - In Anwendung von Artikel 103 Absatz 4 der Verordnung 2019/6 fithren Personen, die zur Beschaffung
von Arzneimitteln fiir Verantwortliche fiir Tiere befugt sind, ein detailliertes Register, in dem sie fiir jede Transaktion
mit Tierarzneimitteln, die keiner Verschreibungspflicht unterliegen, mindestens die in Artikel 103 Absatz 3 der
Verordnung 2019/6 erwdhnten Informationen festhalten.

Art. 39 - In Anwendung von Artikel 103 Absatz 6 der Verordnung 2019/6 kann der Kénig fiir den Einzelhandel mit

Tierarzneimitteln Bedingungen festlegen, die durch Belange des Schutzes der 6ffentlichen und der Tiergesundheit oder
des Umweltschutzes gerechtfertigt sind.

Abschnitt 4 - Einzelhandel mit Tierarzneimitteln im Fernabsatz

Art. 40 - § 1 - Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugt sind, diirfen
Tierarzneimittel, die keiner Verschreibungspflicht unterliegen, gemaf3 Artikel 104 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 zum
Verkauf im Fernabsatz anbieten.

Unbeschadet der Artikel 9 § 1 und 10 § 1 des Gesetzes vom 28. August 1991 iiber die Ausiibung der
Veterinairmedizin konnen Personen, die zur Beschaffung von Arzneimitteln fiir Verantwortliche fiir Tiere befugt sind,
Tierarzneimittel, die keiner Verschreibungspflicht unterliegen, fiir Tiere, die sie behandeln und fiir eine Behandlungs-
dauer von hochstens einem Jahr gemafd Artikel 104 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 zum Verkauf im Fernabsatz
anbieten.

§ 2 - Die FAAG richtet eine Internetseite fiir den Verkauf von Tierarzneimitteln im Fernabsatz ein, wie in Artikel 104
Absatz 8 der Verordnung 2019/6 erwiahnt.

Abschnitt 5 - Tierdrztliche Verschreibung

Art. 41 - In Anwendung von Artikel 105 Absatz 11 der Verordnung 2019/6 kann der Kénig Regeln fiir das Fiihren
der Register der von Tierirzten ausgestellten tierdrztlichen Verschreibungen festlegen.

KAPITEL 10 - Anwendung von Tierarzneimitteln

Art. 42 - § 1 - In Anwendung von Artikel 106 Absatz 3 der Verordnung 2019/6 kann der Konig Verfahren fiir ein
Verbot der Herstellung, der Einfuhr, des Vertriebs, des Besitzes, des Verkaufs, der Abgabe oder der Anwendung
immunologischer Tierarzneimittel festlegen, wie in Artikel 110 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 und in Artikel 45
erwahnt.

§ 2 - In Anwendung von Artikel 106 Absatz 3 der Verordnung 2019/6 kann der Kénig Verfahren zur Umsetzung
der Artikel 111 bis 114 und 116 der Verordnung 2019/6 festlegen.

Art. 43 - In Anwendung von Artikel 106 Absatz 4 der Verordnung 2019/6 kann der Konig die Fille bestimmen, in
denen ein Tierarzneimittel aufgrund seiner Besonderheit oder der damit verbundenen Risiken fiir Mensch oder Tier nur
durch einen Tierarzt verabreicht beziehungsweise angewendet werden darf.
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Art. 44 - In Anwendung von Artikel 107 Absatz 7 der Verordnung 2019/6 kann der Konig auf Vorschlag des
Ministers der Volksgesundheit und des Ministers der Landwirtschaft die Anwendung bestimmter antimikrobieller
Wirkstoffe bei Tieren weiter einschrinken oder verbieten, wenn die Verabreichung derartiger antimikrobieller
Wirkstoffe einer nationalen Strategie zur umsichtigen Verwendung von antimikrobiellen Wirkstoffen zuwiderlauft.

Art. 45 - In Anwendung von Artikel 108 Absatz 4 der Verordnung 2019/6 kann der Konig zusétzliche
Bestimmungen fiir das Fiihren eines Registers durch Verantwortliche fiir der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere
festlegen.

Art. 46 - In Anwendung von Artikel 110 Absatz 1 kann die FAAG die Herstellung, die Einfuhr, den Vertrieb, den
Besitz, den Verkauf, die Abgabe, die Beschaffung oder die Anwendung immunologischer Tierarzneimittel untersagen.

Der Konig kann zusétzliche Regeln fiir die Anwendung des vorliegenden Artikels festlegen.

KAPITEL 11 - Werbung

Art. 47 - Tierarzneimittel, die psychotrope Stoffe oder Suchtstoffe enthalten, werden nicht als Muster, wie in
Artikel 119 Absatz 8 der Verordnung 2019/6 erwahnt, vertrieben.

KAPITEL 12 - Beschrinkungen

Art. 48 - In Anwendung von Artikel 130 Absatz 5 der Verordnung 2019/6 bestimmt der Kénig die Verfahren fiir
die Aussetzung, den Widerruf oder die Anderung der Bedingungen einer IVG.

KAPITEL 13 - In Artikel 2 Absatz 6 Buchstabe a) der Verordnung 2019/6 erwihnte Stoffe und magistrale und offizinale Priparate

Art. 49 - In Abweichung von Artikel 3 und unbeschadet des Kapitels VII der Verordnung 2019/6 findet
vorliegendes Kapitel Anwendung auf:

1. die in Artikel 2 Absatz 6 Buchstabe a) der Verordnung 2019/6 erwéhnten Stoffe,
2. die magistralen Praparate im Sinne von Artikel 2 Absatz 6 Buchstabe b) der Verordnung 2019/6,
3. die offizinalen Prdparate im Sinne von Artikel 2 Absatz 6 Buchstabe c) der Verordnung 2019/6.

Art. 50 - § 1 - Was die offizinalen und magistralen Praparate betrifft, kann der Konig auf Stellungnahme der
Pharmakopoe-Kommission den Verweis auf die Europdische Pharmakopode, die belgische Pharmakopde, das
Verzeichnis der therapeutischen Magistralformeln oder, in Ermangelung dessen, auf eine offizielle Pharmakopde, die
dem aktuellen Kenntnisstand entspricht, auferlegen oder aber auf eine Monografie. Der Konig trifft die erforderlichen
Bestimmungen und Mafinahmen fiir die Ausarbeitung, Veroffentlichung und Aktualisierung der Pharmakopoe.

Der Konig kann die Dokumentation, das Material, die Gerdte und die Instrumente bestimmen, die fiir diese
Zubereitungen erforderlich sind und die in Apotheken vorhanden sein miissen. Er kann zudem Personen, die zur
Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugt sind, auferlegen, in der Apotheke iiber die Dokumentation, das
Material, die Geréte und die Instrumente, die Er bestimmt, zu verfiigen.

§ 2 - Fiir offizinale und magistrale Praparate kann der Konig Regeln fiir die Lagerung, Zubereitung,
Entgegennahme und Abgabe dieser Praparate durch Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit
befugt sind, festlegen.

~ Der Konig kann zudem Regeln festlegen fiir die von Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die
Offentlichkeit befugt sind, auszufiihrenden Verwaltungsaufgaben und fiir die im Rahmen der in Absatz 1 erwdhnten
Tatigkeiten aufzubewahrenden Verwaltungsdaten.

KAPITEL 14 - Inspektionen, Kontrollen und Sanktionen

Abschnitt 1 - Inspektionen und Kontrollen

Art. 51 - Der Konig bestimmt unter den Mitgliedern des statutarischen Personals oder, in dessen Ermangelung,
unter den durch einen unbefristeten Arbeitsvertrag eingestellten Mitgliedern des Vertragspersonals der FAAG die
Personen, die mit der Aufsicht tiber die Anwendung der Verordnung 2019/6, des vorliegenden Gesetzes und seiner
Ausfiihrungserlasse beauftragt sind.

Der Kénig kann zudem durch einen im Ministerrat beratenen Erlass Mitglieder des statutarischen Personals oder,
in dessen Ermangelung, durch einen unbefristeten Arbeitsvertrag eingestellte Mitglieder anderer foderaler 6ffentlicher
Dienste bestimmen.

In den Paragraphen 1 und 2 des vorliegenden Artikels erwdhnte Mitglieder des statutarischen und Vertragsper-
sonals werden fiir die Anwendung des vorliegenden Gesetzes tiblicherweise “Inspektoren” genannt.

Art. 52 - In Artikel 51 erwdhnte Mitglieder des statutarischen und Vertragspersonals diirfen gegeniiber Personen,
bei denen sie gemaf3 Artikel 123 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 mit Kontrollen beauftragt sind, keinerlei direkte oder
indirekte Interessen haben.

Der Konig kann zusitzliche Verfahren und Regeln festlegen, um sicherzustellen, dass die in Artikel 51 erwdhnten
Mitglieder des statutarischen und Vertragspersonals frei von Interessenkonflikten sind.

Art. 53 - In Artikel 51 Absatz 1 erwahnte Mitglieder des statutarischen und Vertragspersonals leisten vor Austibung
ihrer Funktion den Eid vor dem Minister oder dem Generalverwalter der FAAG.

In Artikel 51 Absatz 2 erwdhnte Personen leisten vor Ausiibung ihrer Aufsichtsfunktion im Rahmen der
Verordnung 2019/6, des vorliegenden Gesetzes und seiner Ausfiihrungserlasse den Eid vor dem Minister, dem sie
unterstehen, oder vor seinem Vertreter.

Art. 54 - In Artikel 51 erwdhnte Mitglieder des statutarischen und Vertragspersonals sind Vertreter der FAAG im
Sinne von Artikel 123 der Verordnung 2019/6.

Art. 55 - § 1 - Unbeschadet der Befugnisse der Gerichtspolizeioffiziere fithren in Artikel 51 erwédhnte Mitglieder des
statutarischen und Vertragspersonals bei der Ausiibung ihrer in Artikel 51 erwédhnten Aufsichtsfunktion auf Vorlage
der ordnungsgemafien Legitimationsurkunden die erforderlichen Kontrollen und Inspektionen durch.

Zu diesem Zweck konnen in Artikel 51 erwahnte Mitglieder des statutarischen und Vertragspersonals iiber die in
Artikel 123 und 126 der Verordnung 2019/6 erwdhnten Zustandigkeiten hinaus:

1. zwischen 5.00 und 21.00 Uhr alle Rdumlichkeiten der in Artikel 123 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 erwahnten
Personen und der Personen, die mit, fiir oder im Namen der in Artikel 123 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 erwéahnten
Personen die aufgrund der Verordnung 2019/6, des vorliegenden Gesetzes oder seiner Ausfithrungserlasse
vorgesehenen Aufgaben wahrnehmen, alle anderen Orte, wo Tierarzneimittel verkauft, entgeltlich oder unentgeltlich
abgetreten, hergestellt, zubereitet, konserviert oder gelagert werden, und im Allgemeinen alle Orte, wo sie
berechtigterweise vermuten, dass Verstofie gegen die Rechtsvorschriften, tiber die sie aufgrund von Artikel 51 die
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Aufsicht haben, begangen werden, betreten; auflerhalb dieser Uhrzeiten diirfen sie die Orte und vorerwahnten
Raumlichkeiten nur mit der vorherigen Erlaubnis des Polizeigerichts betreten; wenn vorerwahnte Orte oder
Réaumlichkeiten bewohnt sind, diirfen sie sie jedoch nur mit vorheriger Erlaubnis des Polizeigerichts betreten,

2. alle Untersuchungen, Kontrollen und Vernehmungen durchfiihren und alle Informationen sammeln, die sie fiir
notwendig erachten, um sich zu vergewissern, dass die Bestimmungen der Rechtsvorschriften, iiber die sie aufgrund
von Artikel 51 des vorliegenden Gesetzes die Aufsicht ausiiben, tatsdchlich eingehalten werden, insbesondere:

a) jede Person, deren Vernehmung sie fiir notwendig erachten, tiber alle Sachverhalte befragen, die fiir die
Austibung der Aufsicht dienlich sein konnen,

b) die Personalien aller Personen aufnehmen, deren Vernehmung sie fiir die Ausiibung der Aufsicht fiir notwendig
erachten; zu diesem Zweck konnen sie von diesen Personen die Vorlegung offizieller Identitdtsdokumente fordern oder
versuchen, die Identitit dieser Personen durch andere Mittel festzustellen, einschliefllich Foto-, Film- und
Videoaufnahmen,

c) sich vor Ort alle Biicher, Register, Dokumente, Platten, Bander oder jegliche anderen Informationstrager mit
Daten, deren Erstellung, Fiihrung oder Aufbewahrung durch die Rechtsvorschriften vorgeschrieben sind, iiber die sie
aufgrund von Artikel 48 des vorliegenden Gesetzes die Aufsicht ausiiben, sowie alle anderen Biicher, Register,
Dokumente, Platten, Bander oder jegliche anderen Informationstrager, die sie fiir die Ausiibung der Aufsicht fiir
notwendig erachten, zur Einsichtnahme vorlegen lassen und daraus Ausziige, Duplikate, Ausdrucke, Listings, Kopien
oder Fotokopien entnehmen oder sie sich kostenlos bereitstellen lassen, oder selbst jeglichen unter vorliegendem
Buchstaben erwahnten Informationstrager gegen Empfangsbestatigung beschlagnahmen,

d) andere als die unter Buchstabe c) erwdhnten beweglichen Giiter - einschliellich bewegliche Giiter, die durch
Einverleibung oder Bestimmung unbeweglich geworden sind, ungeachtet ob der Zuwiderhandelnde Eigentiimer
dieser Giiter ist oder nicht - die ihrer Aufsicht unterliegen oder anhand deren Verstofie gegen die aufgrund von
Artikel 51 des vorliegenden Gesetzes ihrer Aufsicht unterliegenden Rechtsvorschriften festgestellt werden konnen,
gegen Empfangsbestitigung beschlagnahmen oder sie versiegeln, wenn das notwendig ist, um einen Verstofd
nachzuweisen oder um Mittdter oder Komplizen der Zuwiderhandelnden ausfindig zu machen, oder wenn die Gefahr
besteht, dass die Verstdf8e anhand dieser Giiter fortgesetzt oder neue Verstofle begangen werden, oder aber wenn es
sich bei den Gegenstinden um in Artikel 42 des Strafgesetzbuches erwdhnte Sachen oder Vermdégensvorteile zu
handeln scheint,

e) anhand von Fotos und Film- oder Videoaufnahmen Feststellungen machen,

f) die Réaumlichkeiten, Aufzeichnungen, Unterlagen und die Pharmakovigilanz-Stammdokumentation des
Inhabers der IVG oder Registrierung oder aller Unternehmen, die vom Inhaber der IVG oder Registrierung mit
Pharmakovigilanz-Tatigkeiten beauftragt wurden, inspizieren.

§ 2 - Die Mitglieder des in Artikel 51 des vorliegenden Gesetzes erwdhnten statutarischen und Vertragspersonals
haben das Recht, alle dienlichen Feststellungen zu machen, Verwarnungen zu erteilen, den Zuwiderhandelnden eine
Frist zu setzen, um ihre Angelegenheiten in Ordnung zu bringen, und Protokolle zu erstellen.

Diese Protokolle haben Beweiskraft bis zum Beweis des Gegenteils. Eine Abschrift davon wird dem Zuwiderhan-
delnden binnen einer am Tag nach der Feststellung des Verstofses beginnenden Frist von zwanzig Tagen zugestellt.
Wenn das in dieser Frist einbegriffene Falligkeitsdatum ein Samstag, Sonntag oder Feiertag ist, wird dieses Datum auf
den nichsten Werktag verlegt. Der Zuwiderhandelnde kann binnen einer Frist von zwanzig Tagen ab dem Tag des
Eingangs des Protokolls schriftliche Anmerkungen mitteilen. Eingegangene Anmerkungen werden dem Protokoll
beigefiigt.

Fiir die Anwendung der in Absatz 2 bestimmten Frist gelten die einem Zuwiderhandelnden erteilte Verwarnung
oder die ihm gesetzte Frist, um seine Angelegenheiten in Ordnung zu bringen, nicht als Feststellung des Verstof3es.

Das Original des Protokolls wird dem in Anwendung von Artikel 66 des vorliegenden Gesetzes bestimmten
Bediensteten iibermittelt.

Bei der Erstellung der Protokolle konnen die von den vorerwéhnten Personalmitgliedern gemachten materiellen
Feststellungen mit ihrer Beweiskraft von anderen Mitgliedern des statutarischen oder Vertragspersonals desselben
Dienstes oder anderer Inspektionsdienste oder von Mitgliedern des statutarischen oder Vertragspersonals, die mit der
Aufsicht iiber die Einhaltung anderer Rechtsvorschriften beauftragt sind, benutzt werden.

§ 3 - Die in § 1 erwdhnten Mitglieder des statutarischen und Vertragspersonals konnen in der Ausiibung ihres
Amtes den Beistand der Staatsgewalt anfordern.

Art. 56 - Alle staatlichen Dienste, darin einbegriffen die Staatsanwaltschaften und die Kanzleien der Gerichtshofe
und aller Rechtsprechungsorgane, alle Dienste der Provinzen, Agglomerationen und Gemeindefoderationen, der
Gemeinden und der Verbdnde, denen sie angehdren, sowie die offentlichen Einrichtungen, die ihnen unterstehen,
jedoch mit Ausnahme der Dienste der Gemeinschaften und Regionen, sind verpflichtet, den in Artikel 51 erwahnten
Mitgliedern des statutarischen oder Vertragspersonals auf deren Anfrage hin alle ihnen vorliegenden Auskiinfte zu
erteilen und ihnen Einsichtnahme in alle Akten, Belege, Biicher, Register, Dokumente, Platten, Bander oder in jegliche
andere Informationstrager zu gewidhren sowie fiir sie alle Ausziige, Duplikate, Ausdrucke, Listings, Kopien oder
Fotokopien daraus zu beschaffen, die sie fiir notwendig erachten zur Aufsicht {iber die Einhaltung der in Artikel 51
Absatz 1 erwdhnten Rechtsvorschriften, mit der sie beauftragt sind. Alle vorerwéhnten Dienste sind verpflichtet, diese
Auskiinfte, Ausziige, Duplikate, Ausdrucke, Listings, Kopien oder Fotokopien kostenlos zur Verfiigung zu stellen.

Schriftsdtze, Aktenstiicke, Register, Dokumente oder Auskiinfte in Bezug auf Gerichtsverfahren diirfen jedoch
nicht ohne die ausdriickliche Erlaubnis des Generalprokurators oder des Generalauditors weitergeleitet werden.

Abschnitt 2 - Sanktionen

Art. 57 - Die Bestimmungen von Buch I des Strafgesetzbuches finden vorbehaltlich der Anwendung der
nachfolgenden Sonderbestimmungen Anwendung auf die im vorliegenden Gesetz vorgesehenen Verstofe.

Art. 58 - Verstofie gegen die Bestimmungen der Verordnung 2019/6 und des vorliegenden Gesetzes oder seiner
Ausfithrungserlasse werden mit einer Sanktion der Stufe 1 bis 5 geahndet.

Die Sanktion der Stufe 1 besteht aus einer strafrechtlichen Geldbufle von 26 bis zu 500 EUR.

Die Sanktion der Stufe 2 besteht aus einer strafrechtlichen Geldbufie von 50 bis zu 5.000 EUR und einer
Gefangnisstrafe von acht Tagen bis zu einem Monat oder aus nur einer dieser Strafen.

Die Sanktion der Stufe 3 besteht aus einer strafrechtlichen GeldbufSe von 200 bis zu 50.000 EUR und einer
Geféngnisstrafe von einem Monat bis zu einem Jahr oder aus nur einer dieser Strafen.

Die Sanktion der Stufe 4 besteht aus einer strafrechtlichen Geldbufie von 1.000 bis zu 100.000 EUR und einer
Gefangnisstrafe von einem bis zu drei Jahren oder aus nur einer dieser Strafen.
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Die Sanktion der Stufe 5 besteht aus einer strafrechtlichen Geldbufle von 2.000 bis zu 200.000 EUR und einer
Gefangnisstrafe von zwei bis zu fiinf Jahren oder aus nur einer dieser Strafen.

Art. 59 - Mit einer Sanktion der Stufe 1 wird beziehungsweise werden bestraft:

1. wer verdorbene, verdnderte, abgelaufene, gefalschte oder nachgeahmte Tierarzneimittel sowie Tierarzneimittel,
die mit den Bestimmungen der Verordnung 2019/6, des vorliegenden Gesetzes oder seiner Ausfithrungserlasse nicht
konform sind, kauft, besitzt, verkauft, zum Kauf anbietet, abgibt, liefert, verteilt, beschafft, einfithrt oder ausfiihrt,

2. wer gegen die Artikel 10 bis 16 der Verordnung 2019/6, die Artikel 12 bis 15 des vorliegenden Gesetzes oder
seine Ausfiihrungserlasse verstofit,

3. wer gegen die von der Europdischen Kommission gemafi Artikel 17 der Verordnung 2019/6 erlassenen
Durchfiihrungsrechtsakte verstoft,

4. wer gegen Artikel 32 Absatz 2 der Verordnung 2019/6 verstofit,
5. wer gegen Artikel 35 der Verordnung 2019/6 verstofst,
6. Inhaber einer IVG, die gegen Artikel 58 Absatz 11, 12 oder 13 der Verordnung 2019/6 verstofien,

7. wer gegen Artikel 105 der Verordnung 2019/6, Artikel 41 des vorliegenden Gesetzes oder seine Ausfithrungs-
erlasse verstofst.

Art. 60 - Mit einer Sanktion der Stufe 2 wird beziehungsweise werden bestraft:
1. wer gegen Artikel 38, 39 oder 40 der Verordnung 2019/6 verstoft,

2. wer es versdumt, die Daten zum Verkaufsvolumen und zur Anwendung von antimikrobiell wirksamen
Arzneimitteln, die bei Tieren angewendet werden, gemifi Artikel 57 der Verordnung 2019/6, Artikel 23 des
vorliegenden Gesetzes oder seinen Ausfithrungserlassen zu tibermitteln,

3. wer gegen Artikel 58 Absatz 6 der Verordnung 2019/6 verstofit,

. wer gegen Artikel 68 Absatz 2 der Verordnung 2019/6 verstofit,

. wer gegen Artikel 70 Absatz 5 oder 8 der Verordnung 2019/6 verstofit,

. wer gegen Artikel 71 Absatz 1 oder 3 der Verordnung 2019/6 verstofit,

. Inhaber einer IVG, die gegen Artikel 73 Absatz 2 der Verordnung 2019/6 verstofsen,

8. Tierdrzte oder zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugte Personen, die gegen Artikel 25 des
vorliegenden Gesetzes oder seine Ausfiithrungserlasse verstofsen,

9. Inhaber einer IVG, die gegen Artikel 82 Absatz 3 der Verordnung 2019/6 verstoflen,
10. wer gegen Artikel 88 Absatz 3 der Verordnung 2019/6 verstofst,

11. in Artikel 95 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 erwahnte Importeure, Hersteller oder Handler, die gegen
Artikel 95 Absatz 5 erster Satz der Verordnung 2019/6 verstofien,

12. Inhaber einer Herstellungserlaubnis, die gegen Artikel 96 der Verordnung 2019/6 verstofSen,

13. der in Artikel 102 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 erwdhnte Grofshandler, der gegen Artikel 102 Absatz 2
oder 5 der Verordnung 2019/6, Artikel 34 des vorliegenden Gesetzes oder seine Ausfithrungserlasse verstoft,

14. wer gegen Artikel 103 Absatz 3 oder 5 der Verordnung 2019/6, Artikel 38 des vorliegenden Gesetzes oder seine
Ausfithrungserlasse verstofit,

15. wer gegen Artikel 104 Absatz 5, 6 oder 7 der Verordnung 2019/6 verstofit,

16. wer gegen Artikel 106 Absatz 1, 2 oder 4 der Verordnung 2019/6, Artikel 42 oder 43 des vorliegenden Gesetzes
oder seine Ausfiihrungserlasse verstofst,

17. wer gegen Artikel 108 Absatz 1, 2 oder 5 der Verordnung 2019/6, Artikel 45 des vorliegenden Gesetzes oder
seine Ausfiihrungserlasse verstofit,

18. wer gegen die in Artikel 109 der Verordnung 2019/6 erwédhnten delegierten Rechtsakte oder Durchfithrungs-
rechtsakte der Europdischen Kommission verstofit,

19. wer gegen Artikel 119 oder 120 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 verstoft.
Art. 61 - Mit einer Sanktion der Stufe 3 wird beziehungsweise werden bestraft:

1. wer gegen Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung 2019/6, Artikel 9 Absatz 1, 3 oder 4 des vorliegenden Gesetzes oder
seine Ausfiihrungserlasse verstofit,

2. Personen, die ein in Artikel 5 Absatz 6 der Verordnung 2019/6 und Artikel 9 erwdhntes Tierarzneimittel fiir ein
oder mehrere andere Tiere als die in Artikel 5 Absatz 6 der Verordnung 2019/6 und Artikel 9 erwdhnten Tiere
verschreiben, beschaffen, abgeben oder diesen Tieren verabreichen,

3. wer gegen Artikel 6 Absatz 4 der Verordnung 2019/6 verstofit,

4. wer gegen Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung 2019/6, Artikel 11 des vorliegenden Gesetzes oder seine
Ausfithrungserlasse verstofit,

5. wer gegen Artikel 8 Absatz 6 der Verordnung 2019/6 verstofst,

6. wer gegen Artikel 9 Absatz 1 oder 4 der Verordnung 2019/6, Artikel 7 des vorliegenden Gesetzes oder seine
Ausfithrungserlasse verstofit,

7. Inhaber einer IVG, die gegen Artikel 36 Absatz 2 der Verordnung 2019/6 verstof3en,
8. Inhaber einer IVG, die gegen Artikel 58 Absatz 1, 2, 3, 4, 5, 7, 8, 9 oder 10 der Verordnung 2019/6 verstofSen,

9. Inhaber einer IVG, die gegen die Artikel 61 Absatz 1, 62, 65 Absatz 1 oder 68 Absatz 1 der Verordnung 2019/6
verstofden,

10. Inhaber einer IVG, die gegen Artikel 72 Absatz 2 der Verordnung 2019/6 verstofien,

11. Inhaber einer IVG, die gegen Artikel 73 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 verstofsen,

12. Inhaber einer IVG, die gegen Artikel 76 Absatz 2 der Verordnung 2019/6 verstofien,

13. Inhaber einer IVG, die nicht oder nicht binnen der festgelegten Frist die angeforderten Daten erheben oder die
angeforderten Post-Marketing-Studien durchfiihren, wie in Artikel 76 Absatz 4 der Verordnung 2019/6 erwihnt,

14. Inhaber einer IVG, die gegen Artikel 77 der Verordnung 2019/6 verstofien,

15. wer gegen Artikel 78 der Verordnung 2019/6 verstofit,

16. Inhaber einer IVG, die nicht oder nicht binnen der in Artikel 79 Absatz 6 der Verordnung 2019/6 festgelegten
Frist eine Kopie der Pharmakovigilanz-System-Stammdokumentation {ibermitteln, wie in Artikel 79 Absatz 6 der
Verordnung 2019/6 erwéhnt,
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17. Inhaber einer IVG, die gegen Artikel 81 Absatz 1 oder 2 der Verordnung 2019/6 verstofien,
18. Inhaber einer IVG, die gegen Artikel 84 Absatz 5 der Verordnung 2019/6 verstofien,

19. wer gegen Artikel 85 der Verordnung 2019/6 verstofit,

20. wer gegen Artikel 88 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 verstofit,

21. wer die in Artikel 26 oder 28 des vorliegenden Gesetzes oder in seinen Ausfithrungserlassen erwahnten
Bedingungen nicht einhalt,

22. Inhaber einer Herstellungserlaubnis, die nicht oder nicht binnen der festgelegten Frist die angeforderten, in
Artikel 92 Absatz 3 der Verordnung 2019/6 erwdhnten Informationen tibermitteln,

23. Inhaber einer Herstellungserlaubnis, die gegen Artikel 93 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 verstofien,
24. wer gegen Artikel 94 Absatz 5 der Verordnung 2019/6 verstofit,
25. wer gegen Artikel 95 Absatz 1, 3 und 5 zweiter Satz der Verordnung 2019/6 verstofit,

26. wer die in Artikel 95 Absatz 8 der Verordnung 2019/6 erwidhnten, von der Europdischen Kommission
erlassenen Vorschriften fiir die gute Vertriebspraxis fiir Wirkstoffe, die als Ausgangsstoffe fiir Tierarzneimittel
verwendet werden, nicht einhalt,

27. wer gegen Artikel 97 Absatz 1, 2, 3, 6, 7, 8, 9 oder 10 der Verordnung 2019/6 verstoft,
28. wer gegen Artikel 99 Absatz 1 oder 2 der Verordnung 2019/6 verstofit,

29. wer gegen Artikel 32 des vorliegenden Gesetzes oder seine Ausfiihrungserlasse verstofit,
30. wer gegen Artikel 40 des vorliegenden Gesetzes oder seine Ausfithrungserlasse verstoft,
31. Grofihédndler, die gegen Artikel 101 der Verordnung 2019/6 verstofsen,

32. wer gegen Artikel 102 Absatz 1 oder 6 der Verordnung 2019/6 verstofit,

33. wer gegen Artikel 103 Absatz 1 oder 2 der Verordnung 2019/6, Artikel 36, 37 oder 39 des vorliegenden Gesetzes
oder seine Ausfiihrungserlasse verstofst,

34. wer gegen Artikel 104 Absatz 1 oder 10 der Verordnung 2019/6, Artikel 40 § 1 des vorliegenden Gesetzes oder
seine Ausfiihrungserlasse verstofit,

35. wer gegen Artikel 106 Absatz 5 der Verordnung 2019/6 verstofit,

36. wer gegen die in Artikel 106 Absatz 6 der Verordnung 2019/6 erwiahnten, von der Kommission erlassenen
delegierten Rechtsakte verstoft,

37. wer gegen Artikel 107 Absatz 1, 2, 3, 4 oder 5 der Verordnung 2019/6, Artikel 44 des vorliegenden Gesetzes oder
seine Ausfiihrungserlasse verstofit,

38. wer gegen ein in Artikel 110 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 und Artikel 46 des vorliegenden Gesetzes
erwahntes Verbot verstofit,

39. wer gegen die Bedingungen einer in Artikel 110 Absatz 2 oder 3 der Verordnung 2019/6 erwahnten gestatteten
Anwendung eines in Artikel 110 Absatz 2 oder 3 der Verordnung 2019/6 erwidhnten immunologischen Tierarzneimit-
tels verstofdt,

40. Tierarzte, die gegen Artikel 111 der Verordnung 2019/6 verstof3en,

41. wer gegen Artikel 112 der Verordnung 2019/6 verstofit,

42. wer gegen die Artikel 120 Absatz 3 oder 121 der Verordnung 2019/6 verstofit,
43. wer gegen Artikel 127 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 verstofit,

44. Inhaber einer IVG, die gegen Artikel 128 Absatz 1 oder 2 der Verordnung 2019/6 verstolen oder der in
Artikel 128 Absatz 3 und 4 der Verordnung 2019/6 erwéhnten Aufforderung nicht Folge leisten,

45. Inhaber einer IVG, die eine in Artikel 129 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 erwédhnte befristete
Sicherheitsbeschrankung nicht einhalten,

46. Inhaber einer IVG, die gegen Artikel 129 Absatz 4 der Verordnung 2019/6 verstofsen,

47. Inhaber einer IVG, die ein in Artikel 134 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 erwéhntes Verbot der Abgabe von
Tierarzneimitteln nicht einhalten,

48. wer gegen Artikel 27 des vorliegenden Gesetzes oder seine Ausfithrungserlasse verstoft,

49. wer die Ausiibung der Aufgaben der in Artikel 51 erwahnten Personen ver- oder behindert, insbesondere,
indem er den Zugang zu Réaumlichkeiten oder Dokumenten verweigert,

50. wer die Uberpriifungen, denen er aufgrund der Verordnung 2019/6, des vorliegenden Gesetzes oder seiner
Ausfithrungserlasse unterliegt, behindert, oder wissentlich falsche, fehlerhafte oder unvollstindige Auskiinfte,
Dokumente oder Belege erteilt.

Art. 62 - Mit einer Sanktion der Stufe 4 wird beziehungsweise werden bestraft:

1. Inhaber einer IVG, die die in Artikel 26 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 erwihnten Bedingungen nicht
einhalten,

2. wer gegen Artikel 113 der Verordnung 2019/6 verstofit,
3. wer gegen Artikel 114 der Verordnung 2019/6 verstofst,
4. wer gegen Artikel 115 der Verordnung 2019/6 verstofst,

5. wer gegen Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 verstot, wenn dieser Verstofs ein Tierarzneimittel fiir eine
oder mehrere der Lebensmittelgewinnung dienende Tierart(en) betrifft,

6. wer gegen Artikel 58 Absatz 3 der Verordnung 2019/6 verstofsit, wenn dieser Verstof3 ein Tierarzneimittel fiir eine
oder mehrere der Lebensmittelgewinnung dienende Tierart(en) betrifft.

Art. 63 - Die urspriinglich fiir einen Verstofs gegen die Verordnung 2019/6, das vorliegende Gesetz oder seine
Ausfiihrungserlasse vorgesehene Sanktionsstufe wird um eine Stufe erhoht, wenn der Verstofs:

1. in betriigerischer Absicht, mit der Absicht zu schaden oder um einen Verstof3 gegen die Verordnung 2019/6, das
vorliegende Gesetz oder seine Ausfithrungserlasse zu verschleiern begangen wurde,

2. ein schwerwiegendes unerwiinschte Ereignis verursacht hat,

3. von einer Person begangen wurde, die das Vertrauen, das ihr aufgrund ihres Berufs entgegengebracht wird,
missbraucht hat,
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4. was die Verstofie im Zusammenhang mit der Lieferung oder dem Angebot zur Lieferung von Waren oder zur
Erbringung von Dienstleistungen betrifft, anhand von Verfahren zur weiten Verbreitung, wie Datenverarbeitungssys-
teme, einschliefslich des Internets, begangen wurde,

5. im Rahmen einer kriminellen oder terroristischen Organisation begangen wurde,

Art. 64 - Der Versuch, einen in der Verordnung 2019/6, im vorliegenden Gesetz oder seinen Ausfiihrungserlassen
vorgesehenen Verstof8 zu begehen, wird mit der Mindeststrafe geahndet, die auf den Verstof8 selbst anwendbar ist.

Art. 65 - Unbeschadet der Artikel 57bis und 99bis des Strafgesetzbuches werden fiir Verstofie gegen die
Verordnung 2019/6, das vorliegende Gesetz oder seine Ausfiihrungserlasse friihere endgiiltige Verurteilungen, die von
Strafgerichten eines anderen Vertragsstaats des Ubereinkommens des Europarats {iber die Falschung von Medizinpro-
dukten und iiber dhnliche die Volksgesundheit gefdhrdende Straftaten, abgeschlossen in Moskau am 28. Oktober 2011,
ausgesprochen wurden, unter denselben Bedingungen berticksichtigt wie die von belgischen Strafgerichten ausgespro-
chenen Verurteilungen und haben dieselben Rechtsfolgen wie diese Verurteilungen.

Abschnitt 3 - Vergleiche

Art. 66 - Bei Verstoflen gegen die Bestimmungen der Verordnung 2019/6, des vorliegenden Gesetzes oder seiner
Ausfiihrungserlasse kann der vom Generalverwalter der FAAG zu diesem Zweck bestimmte beamtete Jurist, der
Inhaber des Diploms eines Doktors, Lizentiaten oder Masters der Rechte ist, dem mutmafilichen Urheber des Verstofles
einen Vergleich vorschlagen, durch dessen Zahlung die Strafverfolgung erlischt.

Art. 67 - § 1 - Der in Artikel 66 erwahnte Vergleich wird dem Urheber des Verstofies binnen drei Monaten ab dem
Datum des Protokolls zugesandt.

§ 2 - Bei Zahlung des Vergleichs binnen dem Monat nach seiner Versendung setzt der beamtete Jurist den
Prokurator des Konigs davon in Kenntnis und iibermittelt ihm das Original des Protokolls und eine Kopie des
Vergleichsvorschlags.

§ 3 - Durch die Zahlung des Vergleichs erlischt die Strafverfolgung, aufler wenn der Prokurator des Konigs dem
Urheber des Verstofies binnen einem Monat ab dem Datum, an dem die Information tiber die Zahlung an ihn gerichtet
wurde, seinen Beschluss notifiziert, diese Klage einzuleiten.

§ 4 - Wenn die Strafverfolgung nach der Zahlung des Vergleichs eingeleitet wird und zur Verurteilung des
Betreffenden fiihrt, wird der Betrag des Vergleichs auf die dem Staat geschuldeten Gerichtskosten und auf die
ausgesprochene Geldbufie angerechnet.

Der eventuelle Restbetrag wird erstattet. Im Fall eines Freispruchs wird der Betrag des Vergleichs erstattet.
Im Fall einer bedingten Verurteilung wird der Betrag des Vergleichs nach Abzug der Gerichtskosten erstattet.

§ 5 - Bei Nichtzahlung des Vergleichs binnen dem Monat nach seiner Versendung setzt der beamtete Jurist den
Prokurator des Konigs davon in Kenntnis und iibermittelt ihm das Original des Protokolls und eine Kopie des
Vergleichsvorschlags.

§ 6 - Macht der beamtete Jurist keinen Vergleichsvorschlag, {ibermittelt er dem Prokurator des Kénigs binnen einer
Frist von drei Monaten ab dem Datum des Protokolls das Original des Protokolls. Der Prokurator des Kénigs kann das
Original des Protokolls an den beamteten Juristen zuriicksenden, damit er dem mutmaflichen Urheber des Verstofies
einen Vergleich vorschlédgt. Dieser Vergleich wird dem Urheber des Verstofies binnen drei Monaten ab dem Datum der
Riicksendung zugesandt.

§ 7 - Die im vorliegenden Artikel erwdhnten Verfahrensregeln und Zahlungsmodalititen kénnen vom Konig
festgelegt werden.

Art. 68 - § 1 - Der Betrag des Vergleichs darf weder unter dem Mindestbetrag noch tiber dem Hochstbetrag der fiir
den Verstofs festgelegten Geldbufle liegen.

Bei Zusammentreffen mehrerer Verstofle konnen die Betrdge der Vergleiche zusammengerechnet werden, wobei
der Gesamtbetrag das Doppelte des Hochstbetrags der hochsten Geldbufle nicht iiberschreiten darf.

Wenn der Vergleich Verstofie gegen Bestimmungen betrifft, deretwegen dem Betreffenden gegeniiber binnen drei
Jahren ab dem Datum der Feststellung bereits Verstofie mittels Protokoll festgestellt worden waren oder die
Gegenstand einer Mahnung waren, wird der Hochstbetrag des Vergleichs verdoppelt.

Der Betrag der Vergleiche wird um die Zuschlagzehntel erhoht, die auf die im Strafgesetzbuch vorgesehenen
Geldbufsen anwendbar sind.

§ 2 - Ein Vergleich kann sowohl einer juristischen als auch einer natiirlichen Person vorgeschlagen werden. Der
Betrag der Geldbufle wird auf der Grundlage der fiir den Verstofs festgelegten Geldbufle festgelegt, ohne die eventuelle
Gefangnisstrafe zu beriicksichtigen.

§ 3 - Wenn der Verstoff gegen das vorliegende Gesetz oder seine Ausfiihrungserlasse Analyse- oder
Sachverstandigenkosten verursacht hat, kann der geméaf} den im vorliegenden Artikel aufgezdhlten Regeln festgelegte
Hochstbetrag des Vergleichs um den Betrag oder einen Teil des Betrags dieser Kosten erhoht werden. Der Teil des
Vergleichsbetrags, der diese Kosten decken soll, wird der Einrichtung oder Person zugewiesen, die die Kosten
verursacht hat.

Art. 69 - Eine Person, der die Zahlung des Vergleichs vorgeschlagen wird, kann auf Anfrage bei dem beamteten
Juristen die Akte beziiglich des ihr zur Last gelegten Verstofes einsehen. Die betreffende Person kann der FAAG ihre
Anmerkungen oder Verteidigungsmittel schriftlich zukommen lassen; bei Nichtzahlung des Vergleichs leitet die FAAG
sie zusammen mit dem Protokoll, in dem der Verstof3 festgestellt wird, an den Prokurator des Konigs weiter.

Art. 70 - Arbeitgeber haften zivilrechtlich fiir die Zahlung der Vergleiche, die ihren Angestellten vorgeschlagen
werden.

Art. 71 - Die sich aus den Vergleichen ergebenden Summen werden zugunsten der FAAG auf ihr Konto
iiberwiesen.

Art. 72 - Das Recht, dem Urheber des Verstofies einen Vergleich vorzuschlagen, durch dessen Zahlung die
Strafverfolgung erlischt, kann nicht ausgeiibt werden, wenn die Sache bereits beim Gericht anhidngig gemacht worden
ist oder wenn der Untersuchungsrichter aufgefordert wurde, eine Untersuchung einzuleiten.

KAPITEL 15 - Abiinderungs-, Aufhebungs- und Ubergangsbestimmungen

Abschnitt 1 - Abanderung des Gesetzes vom 25. Mérz 1964 tiber Arzneimittel

Art. 73 - In der Uberschrift des Gesetzes vom 25. Mirz 1964 iiber Arzneimittel wird das Wort ”Arzneimittel” durch
das Wort “"Humanarzneimittel” ersetzt.
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Art. 74 - Artikel 1 § 1 desselben Gesetzes, zuletzt abgedndert durch das Gesetz vom 17. Juli 2015, wird wie folgt
abgedndert:

1. Nummer 1 wird wie folgt abgedndert:

- Die Woérter ””Arzneimittel”, die entweder Humanarzneimittel oder Tierarzneimittel sind: ) "Humanarzneimit-
tel”:” werden durch die Worter ””Arzneimittel”: Humanarzneimittel, das heif$t:” ersetzt.

- Buchstabe b) wird aufgehoben.

. Nummer 3 wird aufgehoben.

. Nummer 4 wird aufgehoben.

. In Nummer 4/1 werden die Ziffern “4/1” durch die Ziffer “4” ersetzt.

. In Nummer 6 wird das Wort "Humanarzneimittel” durch das Wort “Arzneimittel” ersetzt.
. In Nummer 9 wird das Wort "Humanarzneimittel” durch das Wort “Arzneimittel” ersetzt.
. Nummer 10 wird aufgehoben.

XN O U1 W DN

. Nummer 10bis wird wie folgt abgedndert:

- Die Worter “eines Humanarzneimittels” werden aufgehoben.

- Das Wort "Humanarzneimittel” wird durch das Wort “Arzneimittel” ersetzt.

9. In Nummer 11 werden die Worter “eines Humanarzneimittels” aufgehoben.

10. Nummer 12 wird aufgehoben.

11. In Nummer 14 wird das Wort "Humanarzneimitteln” durch das Wort “Arzneimitteln” ersetzt.
12. Nummer 15 wird aufgehoben.

13. Nummer 16 wird aufgehoben.

14. Nummer 17 wird wie folgt abgedndert:

- Das Wort “"Humanarzneimitteln” wird durch das Wort “Arzneimitteln” ersetzt.

- Die Worter “dem Koéniglichen Erlass Nr. 78 tiber die Ausiibung der Gesundheitspflegeberufe” werden durch die
Worter “Artikel 6 § 1 des koordinierten Gesetzes vom 10. Mai 2015 tiber die Ausiibung der Gesundheitspflegeberufe”
ersetzt.

15. Nummer 18 wird aufgehoben.

16. In Nummer 20 werden die Worter “was die Humanarzneimittel und/oder die Tierarzneimittel betrifft,”
aufgehoben.

17. In Nummer 22 werden die Worter “oder fiir ein oder mehrere Tiere” aufgehoben.
18. Nummer 23 wird wie folgt abgeandert:

- Die Worter "2 und 3 des Koniglichen Erlasses Nr. 78 vom 10. November 1967 {iber die Ausiibung der
Gesundheitspflegeberufe” werden durch die Worter ”3 und 4 des koordinierten Gesetzes vom 10. Mai 2015 iiber die
Austibung der Gesundheitspflegeberufe” ersetzt.

- Die Worter “sowie die in Artikel 1 Nr. 1 des Gesetzes vom 28. August 1991 iiber die Austibung der
Veterindrmedizin erwdhnten Tierdrzte” werden aufgehoben.

19. Nummer 24 wird wie folgt abgedndert:

- Die Worter "4 § 1 des Koniglichen Erlasses Nr. 78 vom 10. November 1967 iiber die Ausiibung der
Gesundheitspflegeberufe” werden durch die Worter 6 § 1 des koordinierten Gesetzes vom 10. Mai 2015 tiiber die
Austibung der Gesundheitspflegeberufe” ersetzt.

- Die Worter 74 § 2 des vorerwdhnten Kéniglichen Erlasses Nr. 78 vom 10. November 1967” werden durch die
Worter “6 § 2 des vorerwdhnten koordinierten Gesetzes vom 10. Mai 2015 iiber die Ausiibung der Gesundheitspfle-
geberufe” ersetzt.

20. Nummer 25 wird aufgehoben.
21. Nummer 25bis wird wie folgt abgeéndert:
- Die Zahl "25bis” wird durch die Zahl "25” ersetzt.

- Die Worter “Koniglichen Erlasses Nr. 78 vom 10. November 1967 iiber die Ausiibung der Gesundheitspflegebe-
rufe” werden durch die Worter “koordinierten Gesetz vom 10. Mai 2015 tiber die Ausiibung der Gesundheitspflege-
berufe” ersetzt.

22. In Nummer 34 werden die Worter “des Humanarzneimittels” durch die Worter “eines Arzneimittels” ersetzt.
23. Nummer 35 wird aufgehoben.

24. Nummer 36 wird wie folgt abgedndert:

- Die Worter “eines Humanarzneimittels” werden aufgehoben.

- Die Worter “des Humanarzneimittels” werden durch die Worter “eines Arzneimittels” ersetzt.

25. In Nummer 39 werden die Worter "Human- oder Tierarzneimitteln” durch das Wort “Arzneimitteln” ersetzt.
26. Nummer 51 wird aufgehoben.

Art. 75 - Artikel 3 desselben Gesetzes, eingefiigt durch das Gesetz vom 1. Mai 2006 und zuletzt abgedndert durch
das Gesetz vom 17. Juli 2015, wird wie folgt abgeandert:

1. Paragraph 2 wird wie folgt abgedndert:

a) Das Wort “"Humanarzneimittel” wird durch das Wort “Arzneimittel” ersetzt.
b) Der letzte Satz wird aufgehoben.

2. In § 3 wird der letzte Satz wie folgt ersetzt:

“Tierdrzte diirfen Arzneimittel nur von Apothekern in einer fiir die Offentlichkeit zugénglichen Apotheke, von
Grofshandlern und von Groflhandelsverteilern beziehen, und zwar geméafi den vom Konig festgelegten Modalitdten
und Bedingungen.”

3. Paragraph 4 Absatz 2 wird aufgehoben.

Art. 76 - In Artikel 4 desselben Gesetzes, abgedndert durch die Gesetze vom 16. Juni 1970 und 1. Mai 2006, werden
die Worter ”, Abgabe und Beschaffung” durch die Worter “und Abgabe” ersetzt.
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Art. 77 - Artikel 5 desselben Gesetzes, abgedndert durch die Gesetze vom 30. Dezember 2001, 1. Mai 2006 und
27. Dezember 2006, wird wie folgt abgeandert:

1. In § 1 werden die Worter “im Koniglichen Erlass Nr. 78 vom 10. November 1967 iiber die Ausiibung der
Gesundheitspflegeberufe erwahnten Fachkrifte und an die in Artikel 4 des Gesetzes vom 28. August 1991 {iber die
Austiibung der Veterindrmedizin erwédhnten Fachkrafte” durch die Worter “Fachkréfte der Gesundheitspflege” ersetzt.

2. In § 2 werden die Worter ”, Tierdrzte-” aufgehoben.

Art. 78 - § 1 - In Artikel 6 § 1 Absatz 5 desselben Gesetzes, abgeandert durch das Gesetz vom 3. August 2012, wird
das Wort "Humanarzneimittel” durch das Wort “Arzneimittel” ersetzt.

§ 2 - In Artikel 6 § 1 Absatz 8 desselben Gesetzes, abgedandert durch das Gesetz vom 3. August 2012, werden die
Worter “wenn es sich um ein Humanarzneimittel handelt, oder zu einer potenziell schwerwiegenden Gefahr fiir die
Gesundheit von Mensch und Tier oder fiir die Umwelt fiihrt, wenn es sich um ein Tierarzneimittel handelt,”
aufgehoben.

§ 3 - Artikel 6 § 1 Absatz 9 desselben Gesetzes, abgeandert durch die Gesetze vom 3. August 2012 und 17. Juli 2015,
wird wie folgt abgeandert:

1. Die Worter “oder geméaf Artikel 35 der Richtlinie 2001/82” und die Worter “oder in den Artikeln 35 bis 38 der
Richtlinie 2001/82” werden aufgehoben.

2. Die Worter “oder Artikel 38 der Richtlinie 2001/82 erteilt, aussetzt oder entzieht der Minister oder sein
Beauftragter die IVG oder Registrierung” werden durch die Worter “erteilt der Minister oder sein Beauftragter die IVG
oder Registrierung, setzt sie aus oder entzieht sie” ersetzt.

3. Das Wort "Genehmigung” wird durch das Wort "IVG” ersetzt.

4. Die Worter “Was Humanarzneimittel betrifft, kann der Minister oder sein Beauftragter in den im zweiten Satz
erwahnten Féllen” werden durch die Worter “In den im zweiten Satz erwdhnten Féllen kann der Minister oder sein
Beauftragter” ersetzt.

§ 4 - Artikel 6 § 1 Absatz 11 desselben Gesetzes, abgedndert durch das Gesetz vom 3. August 2012, wird wie folgt
abgedndert:

1. Die Worter “und eine Kommission fiir Tierarzneimittel” werden aufgehoben.
2. [Abinderung des franzosischen Textes]
3. Die Worter “oder Tiere” werden aufgehoben.

§ 5 - In Artikel 6 § 1 Absatz 15 desselben Gesetzes, abgedndert durch die Gesetze vom 1. Mai 2006 und
3. August 2012, wird das Wort "Humanarzneimittel” durch das Wort “Arzneimittel” ersetzt.

Art. 79 - Artikel 6 § 1bis desselben Gesetzes, eingefiigt durch das Gesetz vom 1. Mai 2006 und abgedndert durch
die Gesetze vom 3. August 2012 und 18. Dezember 2016, wird wie folgt abgeandert:

1. In Absatz 2 wird das Wort “"Humanarzneimittel” durch das Wort “Arzneimittel” ersetzt.
2. Absatz 4 wird aufgehoben.

Art. 80 - Artikel 6 § 1ter desselben Gesetzes, eingefiigt durch das Gesetz vom 1. Mai 2006 und abgedndert durch
das Gesetz vom 3. August 2012, wird wie folgt abgeandert:

1. In Absatz 3 wird das Wort “"Humanarzneimittel” durch das Wort ”“Arzneimittel” ersetzt.

2. In Absatz 7 werden die Worter “oder aus Griinden des Schutzes der Gesundheit von Mensch und Tier”
aufgehoben.

Art. 81 - Artikel 6 § 1quater desselben Gesetzes, eingefiigt durch das Gesetz vom 1. Mai 2006 und abgedndert durch
die Gesetze vom 3. August 2012 und 10. April 2014, wird wie folgt abgedndert:

1. In Absatz 4 werden die Worter “Was Humanarzneimittel betrifft, gehoren zu diesen Informationen” durch die
Woérter “Zu diesen Informationen gehoren” ersetzt.

2. [Abinderung des niederlindischen Textes]

3. In Absatz 5 werden die Worter “Was Humanarzneimittel betrifft, stellt der Inhaber der IVG oder Registrierung
sicher” durch die Worter “Der Inhaber der IVG oder Registrierung stellt sicher” ersetzt.

4. [Abinderung des niederlindischen Textes]

5. In Absatz 7 werden die Worter “Was Humanarzneimittel betrifft, kann der Minister oder sein Beauftragter”
durch die Worter “Der Minister oder sein Beauftragter kann” ersetzt.

6. [Abinderung des niederlindischen Textes]

Art. 82 - Artikel 6 § 1quinquies desselben Gesetzes, abgedndert durch das Gesetz vom 10. April 2014, wird wie folgt
abgedndert:

1. In Absatz 3 werden die Worter “sowie, wenn es sich um ein Tierarzneimittel handelt, hinsichtlich der Ergebnisse
der Unbedenklichkeitsversuche und Riickstandsanalysen” aufgehoben.

2. In Absatz 4 werden die Worter “Was Humanarzneimittel betrifft, umfasst der 6ffentliche Beurteilungsbericht”
durch die Worter “Der offentliche Beurteilungsbericht umfasst” ersetzt.

3. [Abinderung des niederlindischen Textes]

4. Absatz 5 wird wie folgt abgeandert:

a) Im ersten Satz wird das Wort "Humanarzneimittel” durch das Wort “Arzneimittel” ersetzt.
b) Im zweiten Satz werden die Worter “eines Humanarzneimittels” aufgehoben.

c) Der vierte Satz wird aufgehoben.

Art. 83 - In Artikel 6 § 1sexies Absatz 2 desselben Gesetzes, zuletzt abgedndert durch das Gesetz vom
20. Dezember 2019, wird der erste Satz wie folgt abgedndert:

1. Das Wort “Genehmigungsinhaber” wird durch die Woérter “Inhaber der IVG” ersetzt.
2. Die Worter “Inhaber der Genehmigung” werden durch die Worter “Inhaber der IVG” ersetzt.
3. [Abinderung des niederlindischen Textes]

Art. 84 - Artikel 6 § 1septies desselben Gesetzes, eingefiigt durch das Gesetz vom 3. August 2012, wird wie folgt
abgedndert:

1. In Absatz 2 werden die Worter “Was Humanarzneimittel betrifft, kann diese IVG” durch die Worter “Diese IVG
kann” ersetzt.
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2. [Abinderung des niederlindischen Textes]
3. Absatz 3 wird aufgehoben.

4. In Absatz 5 werden die Worter “Was Humanarzneimittel betrifft, informiert der Minister oder sein Beauftragter”
durch die Worter “Der Minister oder sein Beauftragter informiert” ersetzt.

5. [Abinderung des niederlindischen Textes]

Art. 85 - In Artikel 6 § locties desselben Gesetzes, eingefiigt durch das Gesetz vom 3. August 2012, wird Absatz 1
wie folgt abgeandert:

1. Die Worter “Was Humanarzneimittel betrifft, kann der Minister oder sein Beauftragter” werden durch die
Worter “Der Minister oder sein Beauftragter kann” ersetzt.

2. [Abinderung des niederlindischen Textes]

Art. 86 - In Artikel 6 § 1nonies desselben Gesetzes, eingefiigt durch das Gesetz vom 3. August 2012, wird Absatz 1
wie folgt abgeandert:

1. Die Worter “Was Humanarzneimittel betrifft, kann der Minister oder sein Beauftragter nach Erteilung der IVG”
werden durch die Worter “Nach Erteilung der IVG kann der Minister oder sein Beauftragter” ersetzt.

2. [Abinderung des niederlindischen Textes]
Art. 87 - Artikel 6 § 1decies desselben Gesetzes, eingefiigt durch das Gesetz vom 3. August 2012, wird aufgehoben.

Art. 88 - In Artikel 6 § 2 desselben Gesetzes, zuletzt abgedndert durch das Gesetz vom 18. Dezember 2016, wird
das Wort “"Humanarzneimittel” durch das Wort ”Arzneimittel” ersetzt.

Art. 89 - Artikel 6bis desselben Gesetzes, zuletzt abgedndert durch das Gesetz vom 3. August 2012, wird wie folgt
abgedndert:

1. Der Begriff "THumanarzneimittel” wird durch den Begriff “Arzneimittel” ersetzt, der Begriff “"Referenzhuman-
arzneimittel” wird durch den Begriff “"Referenzarzneimittel” ersetzt und der Begriff “"Humangenerikum” wird durch
den Begriff “Generikum” ersetzt.

2. Die Paragraphen 6, 7, 8, 9 und 10 werden aufgehoben.

Art. 90 - Artikel 6quater desselben Gesetzes, abgeandert durch das Gesetz vom 22. November 2020, wird wie folgt
abgedndert:

1. In § 1 wird der Begriff "THumanarzneimittel” durch den Begriff “Arzneimittel” ersetzt.

2. Paragraph 2 wird aufgehoben.

3. Paragraph 3 wird wie folgt abgedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt abgeandert:

- In Nummer 1 werden die Worter “oder fiir ein bestimmtes Tier/bestimmte Tiere” aufgehoben.

- In Nummer 3 werden die Wérter “zur Anwendung beim Menschen bestimmte” und die Worter “und fiir zur
Anwendung beim Tier bestimmte Priifpraparate,” aufgehoben.

- In Nummer 5 werden die Worter “sowie fiir Tierarzneimittel auf der Basis von radioaktiven Isotopen”
aufgehoben.

- Nummer 7 wird aufgehoben.

- Nummer 6/1 wird zu Nummer 7 umnummeriert,

- Nummer 9 wird aufgehoben.

- Nummer 10 wird aufgehoben.

b) In Absatz 2 werden die Worter “6/1, 7, 8, 9 und 10” durch die Woérter 77 und 8” ersetzt.
¢) In Absatz 4 werden die Ziffern ”6/1” durch die Ziffer ”7” ersetzt.

d) [Abiinderung des niederlindischen Textes]

Art. 91 - Artikel 6quinquies desselben Gesetzes, eingefiigt durch das Gesetz vom 20. Dezember 1995 und ersetzt
durch das Gesetz vom 1. Mai 2006, wird aufgehoben.

Art. 92 - Artikel 6septies § 1 desselben Gesetzes, abgedndert durch das Gesetz vom 10. April 2014, wird wie folgt
abgedndert:

1. Der Begriff "THumanarzneimittel” wird durch den Begriff “Arzneimittel” ersetzt.

2. In Absatz 5 werden die Worter “oder Beschaffung fiir”, die Worter “oder die fiir Tiere verantwortliche Person”
und die Worter “oder beschafft” aufgehoben.

3. Absatz 9 wird aufgehoben.

Art. 93 - § 1 - Artikel 7 desselben Gesetzes, abgedndert durch die Gesetze vom 3. August 2012 und 17. Juli 2015,
wird wie folgt abgeandert:

1. In Absatz 1 werden die Worter “Was Humanarzneimittel betrifft, kann der Konig” durch die Worter “"Der Konig
kann” ersetzt.

2. [Abinderung des niederlindischen Textes]
3. Absatz 2 wird aufgehoben.

4. In Absatz 3 werden die Worter “In Anwendung von Absatz 1 oder Absatz 2” durch die Worter “Fiir die
Anwendung von Absatz 17 ersetzt.

5. In Absatz 7 werden die Worter “Was Humanarzneimittel betrifft, kann der Konig” durch die Worter “Der Konig
kann” ersetzt.

6. [Abinderung des niederlindischen Textes]
§ 2 - Artikel 7 § 2 desselben Gesetzes wird aufgehoben.

Art. 94 - In Artikel 7bis § 1 Absatz 1 desselben Gesetzes werden die Worter "THumanarzneimitteln und magistralen
Préparaten, die fiir die Anwendung beim Menschen bestimmt sind,” durch die Worter “Arzneimitteln und magistralen
Praparaten” ersetzt.

Art. 95 - Artikel 8 desselben Gesetzes, ersetzt durch das Gesetz vom 1. Mai 2006 und abgedndert durch das Gesetz
vom 3. August 2012, wird wie folgt abgeandert:

1. In Absatz 1 werden die Worter “Was Humanarzneimittel betrifft, kann der Minister oder sein Beauftragter”
durch die Worter “Der Minister oder sein Beauftragter kann” ersetzt.

2. [Abinderung des niederlindischen Textes]
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3. Absatz 2 wird aufgehoben.
4. In Absatz 4 werden die Worter “oder Lieferung” aufgehoben.

5. In Absatz 6 werden die Worter “Was Humanarzneimittel betrifft, kann der Kénig” durch die Worter “Der Konig
kann” ersetzt.

6. [Abinderung des niederlindischen Textes]
Art. 96 - Artikel 8bis desselben Gesetzes, eingefiigt durch das Gesetz vom 1. Mai 2006, wird wie folgt abgedndert:

1. In Absatz 1 werden die Worter “Was Humanarzneimittel betrifft, setzt der Minister oder sein Beauftragter” durch
die Worter “Der Minister oder sein Beauftragter setzt” ersetzt.

2. [Abinderung des niederlindischen Textes]
3. Absatz 2 wird aufgehoben.

Art. 97 - Artikel 9 desselben Gesetzes, zuletzt abgedndert durch das Gesetz vom 22. Dezember 2020, wird wie folgt
abgedndert:

1. Paragraph 1 wird wie folgt abgedndert:

a) In Absatz 2 wird im ersten Satz das Wort “arztlichen” aufgehoben.

b) [Abiinderung des niederlindischen Textes]

2. Paragraph 2 wird wie folgt abgedndert:

a) In Absatz 2 wird im ersten Satz das Wort “"Humanarzneimittel” durch das Wort “Arzneimittel” ersetzt.

b) In Absatz 6 werden die Worter “Fernsehwerbung fiir Humanarzneimittel” durch die Worter “Fernsehwerbung
fiir Arzneimittel” ersetzt.

¢) [Abinderung des niederlindischen Textes]

Art. 98 - In Artikel 12bis § 1/1 Absatz 1 desselben Gesetzes, eingefiigt durch das Gesetz vom 26. Dezember 2013,
wird in den Nummern 1 und 2 das Wort “Humanarzneimitteln” durch das Wort ”“Arzneimitteln” ersetzt.

Art. 99 - Artikel 12fer desselben Gesetzes, zuletzt abgedndert durch das Gesetz vom 7. April 2019, wird wie folgt
abgeédndert:

1. Paragraph 1 wird wie folgt abgedndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt abgeandert:

- Im zweiten Satz wird das Wort "Humanarzneimitteln” durch das Wort “Arzneimitteln” ersetzt.

- Der letzte Satz wird aufgehoben.

b) In Absatz 6 wird der Begriff "THumanarzneimittel” jeweils durch den Begriff “Arzneimittel” ersetzt.

c) In Absatz 8 werden im ersten Satz die Worter “oder zur Beschaffung von Arzneimitteln fiir die fiir Tiere
verantwortlichen Personen” aufgehoben.

d) Absatz 10 wird wie folgt abgedndert:

- Im ersten Satz wird das Wort “Humanarzneimittel” durch das Wort “Arzneimittel” ersetzt.

- Der zweite Satz wird aufgehoben.

- Der dritte Satz wird aufgehoben.

2. In § 3 Absatz 1 wird das Wort “Humanarzneimitteln” durch das Wort “Arzneimitteln” ersetzt.

Art. 100 - In Artikel 12quater Absatz 1 desselben Gesetzes wird das Wort “Humanarzneimittel” durch das Wort
” Arzneimittel” ersetzt.

Art. 101 - Artikel 12quinquies desselben Gesetzes wird wie folgt abgeandert:
1. In Absatz 1 werden die Worter “oder Tiere” aufgehoben.
2. In Absatz 2 wird das Wort "Humanarzneimittel” durch das Wort “Arzneimittel” ersetzt.

Art. 102 - Artikel 12sexies desselben Gesetzes, eingefiigt durch das Gesetz vom 1. Mai 2006 und ersetzt durch das
Gesetz vom 3. August 2012, wird wie folgt abgedndert:

1.In § 1 Absatz 1 werden die Worter “Was Humanarzneimittel betrifft, richtet die FAAGP” durch die Worter “Die
FAAG richtet” ersetzt.

2. [Abinderung des niederlindischen Textes]

3. In § 2 Absatz 1 werden die Worter “Was Humanarzneimittel betrifft, richtet der Inhaber einer IVG oder
Registrierung” durch die Worter “Der Inhaber einer IVG oder Registrierung richtet” ersetzt.

4. [Abinderung des niederlindischen Textes]
5. Paragraph 3 wird aufgehoben.
Art. 103 - Artikel 14 § 6 Absatz 2 desselben Gesetzes wird wie folgt abgedndert:

1. Die Worter “Was Humanarzneimittel betrifft, informiert der Minister oder sein Beauftragter” werden durch die
Woérter “Der Minister oder sein Beauftragter informiert” ersetzt.
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2. [Abinderung des niederlindischen Textes]

Abschnitt 2 - Abanderung des Gesetzes vom 21. Dezember 1998 iiber Produktnormen zur Férderung
umweltvertraglicher Produktions- und Konsummuster und zum Schutz der Umwelt, der Gesundheit und der

Arbeitnehmer

Art. 104 - Artikel 3 § 2 des Gesetzes vom 21. Dezember 1998 iiber Produktnormen zur Forderung
umweltvertrdglicher Produktions- und Konsummuster und zum Schutz der Umwelt, der Gesundheit und der
Arbeitnehmer, ersetzt durch das Gesetz vom 28. Mérz 2003 und abgedndert durch das Gesetz vom 22. Dezember 2020,

wird wie folgt abgedndert:

1. In Absatz 2 Nr. 3 wird das Wort ”Arzneimittel” durch das Wort “"Humanarzneimittel” ersetzt.

2. [Abinderungsbestimmungen]

Abschnitt 3 - Abanderung des Gesetzes vom 4. Februar 2000 iiber die Schaffung der Féderalagentur fiir die Sicherheit
der Nahrungsmittelkette

Art. 105 - In Artikel 5 Absatz 2 des Gesetzes vom 4. Februar 2000 iiber die Schaffung der Foderalagentur fiir die

Sicherheit der Nahrungsmittelkette, abgedndert durch das Gesetz vom 22. Dezember 2003, wird Nr. 3 wie folgt ersetzt:

”3. Gesetz vom 5. Mai 2022 iiber Tierarzneimittel,

3/1. Verordnung (EU) 2019/6 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 {iber
Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG,”.

Abschnitt 4 - Abanderung des Gesetzes vom 20. Juli 2006 tiber die Schaffung und die Arbeitsweise der Foderalagentur
fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Art. 106 - Artikel 4 § 1 Absatz 3 Nr. 6 Buchstabe a) des Gesetzes vom 20. Juli 2006 tiber die Schaffung und die
Arbeitsweise der Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte wird durch einen Gedankenstrich mit

folgendem Wortlaut ergéanzt:

”- des Gesetzes vom 5. Mai 2022 iiber Tierarzneimittel.”

Abschnitt 5 - Ubergangsbestimmung
Art. 107 - Zulassungen, die vom Minister oder seinem Beauftragten vor dem 28. Januar 2022 erteilt worden sind,
und fiir die das Enddatum des fiinfjdhrigen Giiltigkeitszeitraums, wie in Artikel 6 § 1 Absatz 1 des Gesetzes vom
25. Mérz 2022 tiber Arzneimittel erwédhnt, nach dem 28. Januar 2022 liegt, sind von Rechts wegen fiir unbestimmte

Dauer giiltig.

KAPITEL 16 - Inkrafttreten
Art. 108 - Vorliegendes Gesetz tritt am Tag nach seiner Veroffentlichung im Belgischen Staatsblatt in Kraft.

Art. 109 - In Abweichung von Artikel 108 treten die Artikel 12 und 13 an dem Datum in Kraft, an dem die in
Artikel 17 Absatz 1 der Verordnung 2019/6 erwéhnten Durchfithrungsrechtsakte der Europdischen Kommission

Anwendung finden.

Wir fertigen das vorliegende Gesetz aus und ordnen an, dass es mit dem Staatssiegel versehen und durch das

Belgische Staatsblatt verdffentlicht wird.
Gegeben zu Briissel, den 5. Mai 2022

PHILIPPE

Von Konigs wegen:

Der Minister der Volksgesundheit
F. VANDENBROUCKE

Der Minister der Landwirtschaft
D. CLARINVAL

Mit dem Staatssiegel versehen:

Der Minister der Justiz
V. VAN QUICKENBORNE

SERVICE PUBLIC FEDERAL INTERIEUR
[C - 2023/42058]

16 NOVEMBRE 2022. — Loi modifiant la loi du 2 mai 2019 relative
aux pétitions adressées a la Chambre des représentants en vue
de permettre aux Belges résidant a 1’étranger de soutenir une
pétition. — Traduction allemande

Le texte qui suit constitue la traduction en langue allemande de la loi
du 16 novembre 2022 modifiant la loi du 2 mai 2019 relative aux
pétitions adressées a la Chambre des représentants en vue de permettre
aux Belges résidant a 1’étranger de soutenir une pétition (Moniteur belge
du 17 février 2023).

Cette traduction a été établie par le Service central de traduction
allemande a Malmedy.

FEDERALE OVERHEIDSDIENST BINNENLANDSE ZAKEN
[C - 2023/42058]

16 NOVEMBER 2022. — Wet tot wijziging van de wet van
2 mei 2019 betreffende de bij de Kamer van volksvertegenwoordi-
gers ingediende verzoekschriften, teneinde de in het buitenland
verblijvende Belgen de mogelijkheid te bieden om een verzoek-
schrift te steunen. — Duitse vertaling

De hierna volgende tekst is de Duitse vertaling van de wet van
16 november 2022 tot wijziging van de wet van 2 mei 2019 betreffende
de bij de Kamer van volksvertegenwoordigers ingediende verzoek-
schriften, teneinde de in het buitenland verblijvende Belgen de
mogelijkheid te bieden om een verzoekschrift te steunen (Belgisch
Staatsblad van 17 februari 2022).

Deze vertaling is opgemaakt door de Centrale dienst voor Duitse
vertaling in Malmedy.



